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/English
Instructions for Use 

Hydrophilic Guidewire
CAUTION
federal (IfSA) lew restricts this device to use by or under the 
direction of J physidan.
Tils device should be used only by physicians with a thorough 
understanding of angiography arsd percutaneous interventional 
radiologic procedures.

CONTENTS
One (1) sterile, hydrophilic gjidewire with torque devke and 
gidewire Ittiroducer.

DESCRIPTION
The Hydrophilic Guidewire isa stainless steel g Jidewire with a 
radiopaque, ptatlnunt distal coH.'^e guidewire Is hydrophil’caily 
coatedor the distal portlrsn.
Fora Hydnphilk Guidewire labeled as an'[xchange’ guidewire, the 
prMlrrtal portion Is coaled with polytetnflioroethylene (PTFE], The 
Exchange guidewire facilitates the exchange of one Interventional 
device for another, while maintaining guidewire position Irs the 
anatomy.

Included within the sterile pouch Is a torque devke to assist 
In guidewire manipulation and a g jidewire Introducer to ease 
the IntmducOcn of the guidewire irsto the catheter hub and/or 
hemostasis valve.

INDICATIONS FOR USE
The Hydrophilic Guidewire Is indicatedfor general Intravascular 
use to aid In the selective placement catheters In the peripheral, 
visceral and cerebral vasculature during diagno^lc and/or 
therapeutic procedures.

CONTRAINDICATIONS
• The HydrophlllcGuidewire Is not indiated for use in the 

cororsary vessels.

WARNINGS
• This device Is Iritended far ̂ ngle use only. Discard the 

product after use. Strucrural integrity and/or function rnay be 
impaired through reuse or cleaning,
Never advance or withid'aw the guidewire against resktaice 
urtllthe  cause of the resistance Is determined byfkjoroscopy. 
Do not attempt to move the guldevdre without observing the 
resultant hp response.

PRECAUTIONS
« Pr or to use, carefully rva/rdne the guidewire and its 

packaging to verify no damage has occtrred during 
^  pmeni Do not use If pouch Is open or damaged.

‘  Inspect the guidewire for any surface Irregularities, bends 
or kinks. Any guidewire damage may decease the desired 
perfomarree chafacteristla. Avoid exposure of the guidewire 
coating to disinfection agents such as alcoholi This irsay 
result In coatirrg delamlnation.

'  The hydrophilic coating bonded to the guidewire isarr
extremely lubricious surface when property hydrated. Ensure 
proper hydration by allo'wingeittIteguldewIrT to become wet 
for at leas! 33 seconds prior to use.

•  Neither the guidewire Introduar or the torque device are 
intended to emer the body.

< To preverit darr.age to the gjtdewiri coating, manipulate 
the guidewire using the torque device at proximal end of 
the guidewire.

EN

STORAGE
This device should be stored In a «ту place at berween 50"F (10*0 
and9D*F!32'0.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Procedures requiring percutarseousaTheterintroductfort should 
not be attempted by physicians unfamtiiar with the possible 
tompikations. which may occurduring or after (he procedure.

Possbie complications Indude, but are not limited, to the hallowing:

• Perfmation of vessel or arterial wall -Thrombus formation

• Puncture site hematoma -Vasospasm
•Infection -Ischemia

COMPATIBILITY
The guidewire Is compatible with other andllary products used in 
Intravascular procedures. Any over-the-wire style of mraoatheter 
used with the guidewire should have at least D.004' (0.1 mm] 
clearance between the lurnen of catheter and the guidewire.

PREPARATIONS FOR USE
1. Before remcvlng the gurdewire from the protenlvc coH, 

use a 20 cc syringe to fiB the coB with saline and allow the 
guldewhe to hydrate b r  at least )0 seconds.

2. Carefully remove the guidewire from the protective coH.
3. Inspect the guidewire thoroughly to make certain that U is 

rsot kinked or otherwise damagerl
4. Ptfpt to Inserting (he guidewire Imo the atheter, flush the 

catheter lumen with saline to provide smooth mpvensent cd 
the guidewire within the catheter.

5. If desired, the distal col of the guidewire can be carefrjlly 
shaped to the desired Up configuratloR. Gentle shaping may 
Increase the flexibility of the tip of the guidewire.

DIRECTIONS FOR USE
1. When Introducing the guidewire Into theatheter and 

IrrtrodJcer sheath, ensure that at least 5 centimeters of 
guidewire extends from (he most proximal hub. This will 
keep the guidewire from slipping down Inside the catheter. 
Refer to Figure 1 for Illustration of catheter/guidewlre seintp. 

I  To aid In the selective placement of the a th tte r into a 
particular vessel, gently rotate the proximal end of the 
guidewire as It Is advanced forward.

3. Berween uses, place the guidewire m a basin of saline, or 
fill the packaging coil with saline and replace the jidew ire  
berween uses. Avoid wiping down udth darnp cloths, 
particulate from the cloth can adhere to the surftce of the 
guidewire.

Figure 1; Recommended Set-up

Fran^ais
Notice d'emploi

Guide metallique hydrophile
AVERTISSEMENT
Lj IoI ttdeiale (USA) rdserve I'utiiisation de cedisposltff S un 
miiSerin ou auxpersorres agbsani sous la direction d'lm metfech. 
lemplol de ce dispositif est rdservf aui rnedecins possedant des 
connalssancesapprofortdies err matiere d'angiographte et ее 
radiologk Interventionielle percutar îe.

CONTENU
Un (1) guide rn^Ulilque hydrophileavec torqueur etgairte 
dintroductior du guide mitaiiique.

DESCRIPTION
le  guide rretairque hydrophile est un guide en acierinoxydabie 
poUi№ <f jne spiraie ifistale radio-opaque en platine. Ur guide 
ndtallique est rndult d'une couche hydrophile sur sa partie distale. 
Pour les guides metalllqueshydraohiles fttquetds guide 
nftallique de ■ rechange >. la partie pioximale est endurte de 
potytetrafluoroithyline (PTFE). Le guide mftalllque de rechange 
facliite rechange d'un dispositif interventbnnel par un autre, tout en 
conservani fa position du guide тё(а1Ндие dans I'anatomle.

Un torqueurest Indus dans la pone sterile ahn de manipuler le 
guide tnftalllQueer une game dlrtroduction de guide metallique 
est fournie pour fadllter [Introduction du guide metallique dans 
I’embase du catheter et/'ou la valve herrwstatique.

INDICATIONS D'UTILISATION
Le guide metallique hydrophile est IndlquE pour une utilisation 
intravasculalre gdn^raleaflndefacBIterieposhionnemeMsdlectir 
descathfters dans lesvaisseiux pdriphiriques, viscera их et 
ceî braux lors de prpc^uros dagnostiques et/ou thfrapeutiques.

COHTRE-INDICATIONS
• Le guide metallique hydrophile n'est pas Indlquf pour une 

utilisation dans les valsseaux coronanens.

AVERTISSEMENTS
• Ce dispositif est destine i  un seui patient Jeter le 

produit aprEs utilisation. La reutliisatlon ou к  nettoyage 
peuvent compromettre llntegriie strudurelJe et/ou le 
fonctionnemeni d j  dispositif.

< En Ш  de resistance, ne(amalsfalre avancer nl rether к  
guide metallique avant d'avok determine la cause de la 
resistance sous fluoroscopic. Ne pas (enter de ddplaisr le 
guide me’U ’ltque sans observer la reponse obtenue lu  rihtau 
de I'embouL

PRECAUTIONS
« Irtspecter soigne jsement le guide metallique et son 

embaltage avan ('utilisation pour verifierquaucun 
dommage ne sirst produit lu  court dutiacisport Ne pas 
utlllser si la {»chea ete ouverte ou endommagee.

• Inspeaer le guide rrretaBIquc pour verifier [’absenre 
dirregularitet de surface, de coudes ou de pliure. Tout 
darrrmage occaslonneau guide metallique peutredulre 
les caract^istiques de performance ddslrees. Evirer toute 
exposition du revetement du guide metallique i  des agents 
de$inftctants comme les alcools. Cela pwnalt entrainer un 
decollement du revetement.

• Lersquil es( convenablemqnt hydrate, le revetement 
hydrophile appose sui le guide irreialllqiie offre une surface 
extremement lubriflante. Afln de garantir une bonne 
hydratatlon, humid flier U totalite du guide meiatliqueau 
moirts 50 secondes avant son udllsation.

> la  gaine dlniroductlon du guide metallique ou le torqueur 
ne sent pas ton^uspojr penetrer dans le corps.

FR

• Aftn d'evher d'endotnmager le reveterrrent du guide 
metallique, le manlpjter i  1'alde du torque'jr au niveau 
proximal du guide metallique.

CONSERVATION
Entreposer ce dispositif dansun ersdroit sec dont la temperature est 
comprise entre 10 *C (50 *F) et 32 *C (90 *F).

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les procedures necessItantllntroduaioR d'un sthetei perrutane 
ne seronc pas rfa ilsdes pat des mfdeclns non famil'uirtses avec les 
tompikations possibles susceptibles de surverfr pendant ou aprfs 
la procedure.

Lescomplicaiions posslbiespeuventlndure.df manierctson 
limitative:

• La perforation d'urre parol • La formation d'un
veineuse ou arteilelle thrombus
• Un hematome aosJte de ponaron • Un vasospasme
• Une infenion • Une Ischemie

COMPATIBILITE
le guide mecalllque est compatible avenous les lurres produia 
auiiliaires utilises Icrs des procedures Intravasculalres. Tout type de 
mlcrocaiheter surfil utlUsd avec le guide metallique dolt disposer 
d’un degagement minimum de 0,1 тт[0ДЮ 4 po) entnela lumiere 
du catheter et le guide metallique.

PREPARATION A L'EMPLOI
1. Avant de tetirerle guide metallique de la spiraie de 

pmtectitm, utlllser urte serhgue de 20 cc pour remplir la 
spiraie de serum physiologfque ex lalsserte guide metallique 
s'hydrater pendant au mtdns 50 secondes.

2. Sorflr soigneuseroent le guide metallique de sa ф1гз1е de 
pTotectlon.

X Inspedet attentlvemert le guide metallique afln de s'assurer 
quil n'e^ pas plieni etdommage.

4- Afin dlnserei le guide mftallique dans к  caiheter.rlncef la 
lumkre du catheter У I'aide de sdrom physlologlque afln it  
penmettre un mouvemcni llbro du guide metallique dans 
к  catheter,

V SI necessalre, II est possible de fagonner la spiraie di^ale du 
guide metallique dans la configuritlon d’embout desitee. Un 
fa(on.hagedoux peut augmenteria flexlblllte de I’embout d j  
guide mdtaillque.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
1. и)*! de llntroduction du guide metallique dans le uiheter et 

ia gaine dintroduction, s'assurer qu'au mains S centimetres 
du guide metallique sortent de I'embase la plus prodnule. 
Ced empEchera que 'e guide meallique ne glsse dans le 
utheter. Se reporter l la  Figure 1 pour une lllusrnsricn de la 
mise en place du caiheter/guide metallique.

2. Afin defadflter le positlonncment seieetJf du catheter dans 
un vaisseau $р6с1Адие, toumer doucement Textremlte 
proximate du guide metallique atr fljr et a mesure de son 
avanefe.

1. Entre chaque utuisatim, placer le guide tnetalllgue dans 
une bissirie de serum physfologique ou remplir la spiraie 
d'emballage de serum physlologlque et у replacer le guide 
metallique entre chaque utilisation. Ne pas essuyer A I'aide 
de risius humides, car des parttcules du tissu peuvent se 
d^poser sur la surface dugulde metallique.

Figure 1 :  Configuration recommandee



^eutsch
Gebrauchsanweisung

DE Italiano
Istruzioni perl'uso

IT

Hydrophiler Fiihrungsdraht
ACHTUNG
Njch dem ВjndetgHCQ d tr USA 1st d r  Gebr»iKti dieses Carats nur 
d jfch einw Am oier unter amllrhe^ Aufiicht г«1 Jsvg.

Picduirt d jf f  nurveri « ffih renn  F a dun lri fur Anglegrjfi* 
und Mrituranf radidoglsche Neurointtrvenbonsverfjhren 
an;ew!ndet w<fden.

INHAIT
fin (1) Merilr, hyd'sphilr R jhrjng jd fiM  mlr 
OrrhfnMirntvorrichtirM) und Fuhrungsdrah&chleuse.

BESCHREIBUNG
O r hydrephile Fuhrungsdraht 1st aus Edelstah  ̂g c frtlg t ivui mit 
{iner ront^erunduithlJsti^en distalen Platinspirale verwhen. 0 ;r 
distalc Absttiiin des FuhrungsdrabQ is: mil eiier hydmpblleri 
Btschichtunj vrseheo.
Bf I alE,txcKange‘ -r{ihru-igsdraht bezekhneten hydruphllen 
-dhnmgsdrahrf П isi drr proximatr Asscnnlrt mit 
PolytrrjfluoreertyleM {PTFEl beuhichtet. Oer,Ejttf«angc'- 
fuhungsdraht rHskhlert dcp.AosUusch riirin te iv fndon fllen  
Vomch'.ung gegen eint and rt, Mobel die Position des 
Fuh4jngsdrahti tm Xorpr beiberulten w id .

sterile B nitri enthilt elne Ore hrr.cmentvonlcbiurig,
die bei der ManIpUation des Fuhrurtgsdtahls untrsrOtn. sowir 
(ine FUhrjngsdraht-EinfOfirKhleiise. die das EinfDhrendcs 
Funningsdrahu Ir̂  den Xatheteransatz jnd/oder das Umostarlsche 
Vendl ehekfiterl

ANWENDUNOSGEBIETE
Der hydrophlle Fiihnjngsdraht 1st fur die allgemelne btrivaskullre 
Anwendiing bel der selektlvin Placiervng des KiTheierj in 
penpherffi, vlueralen und zre b n le i GebBstruknren wjKrend 
Diagnose- und/oder Tberapieverfahren indiziert

GEGENANZEIGEN
• De'hydrpphlle FDhrungsdraht 1st nicht nirAnwendung In 

den KofonargefiSen vorgeseher.

WARNHINWEISE
• Dieses G r i t  1st nor zjm  einmaligen Gebrauch bestimiri. 

Entsorgen Sle das Gerjit nach der Verwendung. Die 
strukturelle Sntegritit und/oder Fimlction kani durth 
Wledervcnwendung bzw. ReIntgiingbeeir'fTochtigf wenJen.

• D r  fuhnjngsdrahl tb rf niernals grgen Wde-stand 
vorgeseboben o d r  zurikkgezogen werden. bis die Ursache 
fOr den Widerstand anband e’nei Durchleittitungsai/brafime 
ermittelt worden isL №ctit vrsuchen,den FilHrvngsdraht
zu bewegen, ohne die resultierende Reaktion der Spttze zu 
beobachten.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• PrOfen Sle den FDhnjrsgsdraht und seine Verpackung voi der 

VcTwendung sotgfaltig. um e'nen Transportschaden slchr 
auszusttilieOeR. 6<i geoffneiem sder beszhadigtem Bectel 
fHchtverwenden,
PriifenblederFubrungsdrabiaufUnePenneitee j n d r  
Oberfiache. Blegungen odn k'nidee. Jegllche Schiden 
am FOhrufrgsdraht kmnen dessen lelstjngsmerkrrsale 
beeinractidgen. Vernelden Sle die BerDhrung der 
Firhningsduhtbestnichtung mit Oesinfekt'orsmittel, wie 
Alkohol. Dies kann zur Abiasung d r  Bescbichtung fithren.

• Die am FUhrungsdrahtangebrachtebydropMIe Besthlchturg 
1st evtrem gleltfahlg, went) sle vorschrlftsgemaB befebcMet 
wird. Siellen Sie dieflefeu Jilung sicbr, Indem Sfeden 
gesamten Fuhrungsd’ahi тог rfrnGelffauch mindesteis 30 
Sekunder lang befeuchten.

• Wedet die Fjnrungsdrahi-finfuh^dileuse noch die
Drrhmonwntvorrkhtung sInd zur Gnfiihruog In den Котре» 
aestifnmt,

> Um Beschadigungen der Fjhrungsdrabtbcschichlung zu 
verhindem, muss der fdhrungsdraht unter Verssendung 
der Drebrrromentvorrcntung am proximalen Ende des 
fdhrungsdrahts manlpuliert werden.

LAGERUNG
Dieses Gerit sollte rmcken ^sehen  10 *C {SO *F) ursd 12 *( (90 *f) 
gelagert werden,

MdGLICHEKOMPlIKATlONEN
V r^ fiT h , die elne perkutane Kathetertinfijhrung erfordem, dUrfen 
nlcbt von Arnen durchgeluhrt werden, die nidtf mit der тодГкЬеп 
Kompliutionen vertraut sind. die wabrend oder nach dem Veiahren 
auftreten konnen.
?u den mogikhen Homplikattonengebofen unter arrdertm:

• Perforation des GefaBes Oder der • ThrambenbiMung 
Artrienwarud
• Hamaiom an der Punktlonsstelle • Vasespasmus
-IrfekTionen -Ischamie

KOMPATIBILITA'T
Der Filhrungsdrabi 1st mil anderen bel Intravaskuiaren Verfahrert 
verwendeten Zubehbrprodukten kompatibel. AJIe rrrit dem 
Fiihnmgsdraht verwendeten Over-the-WlTe-Mikrolcattietemiodelle 
mBssen einen Abstand von mindestens 0.1 mm zwistben 
derr Kathetrlumen und dem Fuhrungsdraht autwelsen.

VORBEREITUNGENFURDIE
ANWENDUNG
1. Brvor Sle den Fuhrungsdraht aus seiner Sctiutzsplnie 

enttemea verwenden Sie elne 20-cr-Sprliie zum FQilen 
der Spirale mit Kochsalzlosung und befeuchtert Sle den 
FUbrungsdraht mindestens 30 Sekunden tang.

2. Errtemen Sie den Fuhrungsdraht vordebtig aus seiner 
Scbutespiraie.

3. Pritfen Sle den Fubrungsdraht soigfaltig, urn sIcheausteNen, 
dais er weder geVnickt noch arderweitig beschad'gt isL

*. Bevor Sle den Fuhnjngsdraht inden Kathete* elnfuhren, 
spOlers Sle das Katheterlumer mit Kochsalziosung, urn 
elne glatie Bewegung des Fiihrjngsdrahts Im Katheter zu 
gewahrleisterr.

5. Fails gewlinscht, kanrs diedistale Spirale dn Flihrungsdrahs 
versictillg zurgewurruhten Spitzenkorfiguratlon 
zurechrgebogen werden. Vorsktittges Form en ka ifi die 
Flenbllitat der Fuhrungsdrabtspitze erbdhen.

GEBRAUCHSANLEITUNG
1. Bflm Einfijbren des Fiihrungsdrahtsln den Kathete: und 

die Einfiihrschleuse miissen Sie sicti vergewlssem, dess 
mindestens 5 Zentimeter des Fuhrungsdrahtes aus dern 
proidmalsten Ansatz herausragen. Hierdurch wird verhindert, 
dass der Filbrungsdraht Im Katheter herunierrutscht.
Slehe Abbildung 1 zur Darsiel ung des Katheter-/ 
KihrungsdraMa'jfbaus.

2. Zur Kilfeste lung bei der selekttven Platzlerung des Katheters 
'n eln bestimmtes GefaS, Crthen Sie dasproainule Ende des 
^hnrngsdrahts bel der f  nfuhrvng vorsichtig.

3. Zwisf hen den Verfthren muss der fubrungsdraht In elnerr 
mit Xochsalzlosung gefuUien Behalter oder In der mit 
Kocbsalzibsjng gefiiMtenVcrpackungsspIraleaufbewabrt 
und ausgeiauscdii werden. Oen Fuhrungsdraht nicht mtt 
'cudsUm tuctiern abreiben, da Stoffpartikel an seiner 
OberflSche anhaften konnen.

Filo guida idrofilo
ATTENZIONE
la leggefcdcrale USA consenlela vendita e I'utilizzodI Questo 
disposi tivo soltanto a medicl о su presotzlone med'ca.
I'uso di questo dispasittvo к riservato al medio ton una tonoscenza 
apptafondRa ddle procedure angiografidie e di radlologia 
Ititerventlstica pc' via percutanea.

CONTENUTO
In  П) tile guida sierfe, IdrofHo, con disposn^9 d: torslorse e 
Introdutiorefllo guida

OESCRIZIONE
11 file guida idrotilo e un bio guida di accialo Inossldablle con 
una spirale dfstale radio раса di plaPno. II blo guida i rivestito di 
natertate Idrofiio nelta potTlone distale.
Kiel filo guida Idrofilo etlcbettato come Exchange'(di scamblol.ia 
parie prossimaleb rruHtiti dJ politetrafluoroetHere (PTFE). II hlo 
guida dl scamtmfaclllta !o scambio di un dtspositlvp interverulonale 
ton un aliro, manienendo II file guida nela pesizlone anatonica 
desiderata.
Nella bust! sterile i  contemito anebe un dispositive di tofSione per 
assistere netla mznrpolaztone del file guida e un Inirnduttore file 
guida per facilitare nntroduzioie del filo guida net connettore del 
catetere e/o nella vilvola emostatki.

INDICAZIONI PERL'USO
II f ib  guida idrofib Hndicato per uso generico niravascoiare 
per faciltiare К posizionamento seiettrvo del cateterl nel sistemi 
vascolare periferico, viscera le e cerebrale durante intervene 
diagnostic] e/o teiapeufci.

CONTROINDICAZIONI
• II filo guida к coniroindluto perl’uso nel vasi corpnarlcl.

AVVERTENZE
• Questo prodorto к esciusivamente monmisn. Elimlnare lo 

strumenta copo i'uso. Lintegrrta funzionale e/o la funzione 
pcssono risulcare danneqgiatl dal riutilizzo о la pulizia.

• Non fat mal avanzare nd mtrare ll fib  guida se si awerte 
resisienza bno ad aueme determinate la causa med'anie 
fluoroscopia. Non lentare di spostare il f ib  guida senza 
osservare U conseguente movimento della penta.

PRECAUZIONl
• Ispezlonare attertamente la confezbne e It filo guida ptinu 

dell'irso aldne di vertBcare (he non«(slar̂ o danni dpvuti al 
trasporta Non usa'eil prodottose la confezione k aperta 
odanneggiata.

• Ispezlonare ognieventuale irregolarlta, picgaturaotorsione 
del fib  guida. Ogni danno dd file guida pui hdurre le 
caraneristlche prestazicnall desiderate. Evliare t'esposizlone 
del rlvcsilmenio del filo guida ad agenti dtslnrettantl quali gll 
alcolL Oo ponebbe causarc delaminazlone del rivestrmonto.

• U livestlmerto idrofilo legato a lfilo guida costltubce ur,a 
sufserf cie rsttemamente kjbrica quando i  suffioeniemente 
idratata.Assicurareunldratazioneappropriata atterdendo 
altneno 3D secondiche II filo guida si Irumidlsca prima 
defuso

• Ш  Untroduttore f ib  guida nd ’! dbpositbo dl torsione soio 
concepbi per penetran; nel corpo del paziente

• Al fine dl preveniie ogni danne al rivesilmenio del fib  guida. 
aver ojra dl manipolarb utilizzando M dHposItIvc dr torsione 
airestremrili prosslrraledel fib  guida.

CONSERVAZtONE
II disposittvo deve essere conservato in unluogo isciutio a 
temperature comprese tra 10 *C (SO *F)«32 *C (W *F1.

POSSIBILI COMPLICAHZE
Nessuna procedura che richleda llntroduzione del catetere per 
via percutanea deve essere tenrata da medicl che non slano a 
concscenza delle possIbUI com(dlcanze che si possonc vertficare 
durante 0 dope llntervertn
Fra le possibiB complianze si riportano a titolo esempiihcat'vo. ma 
non esaustivo;

• perforazione della parete del vaso • formazlone dl un nombo 
0 dell'arterla
• ematomi a llvelbdet punto dl • vasospasmo 
Inserzbne
• hfezbne •Ischemia

c o m p a t ib il it A
11 fib guida A comparlbbe con ahrl prodottl acensod uriltzzail 
neUe procedure btravascolai. OgnI modello di micro-caletert 
OTWutIlizzjlo con II filo guida deve disporredi uno spazio (ibero di 
almeno 0,1 mm (0.C(M polid] tra II lump defateiere e ll f lo guida

PREPARAZIONEALl'USO
1. Prima di estratre H fib  guida dalla spirale di protezlone. 

riempiri la spirale con una sirtnga d i 20 cc dl soluzbnf 
fisbbgica e anendere che К Ma guida si Idratl per almeno 
10 second!.

2. EstQtreoin cauiela ii lib guida dalla spirale dl proiezuire.
3. hpezbnare atteniamenie ll filo gidda pet aaeriare (he non 

sla attorcigliato о iltrtmenti dannegglato.
4. Prima dl Introdurre II file guida nel oietere, Inigare 11 lume 

del catetere con so ki Лопе fisblogba per assicura’e ur 
movimema acevole del filo guida nel otetere.

5. Se si desidera, i  possiblle modellare attentamente la spirale 
(Ttsiale del fib guida fino ad ollenerela согЬгтагЬпе 
desiderata della puma. Una leggera sagomatura pub 
accrescere la flessibirti delta puma dd fib guida.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Quando si introduce ilfilo guida nel catetere e 

neil'introduttore a guba, vertficare che в fb  guiaa st 
estenda per almeio 5 miilmetri oltre I' сиппеПоге pie 
prosslma'e. In questo rnodo I fib guida non petri sdvolare 
tndieiro rel catetere. Per un'illusirahone della cpnfigu'azbne 
atetere/fib gjida fare rtferlmento alia f Igura 1.

2. Per fadlltareO poslzbnamenio seiettNo del caiererein 
un vesQ partkobre, ruotaiedellcaiamenie I'eslremlt̂  
piosslmab del fib guba via via (be avanza.

3. Tra usi successlvi, Usdare Immerso ll fib guida In u.ia 
badnella dl solû one f  sbloglca oppure rbmpire dl sokrzlone 
fislologica la spirale della confezbne t riposizioiur'd ll filo 
guida tra un utlllzzo e ГаМш. EvttaredI stiofinarlo con panni 
inumidrti polchf tl particolato del panno petrebbe acbrhe 
alia superficle del file guida.

Blld 1; Empfohlene Konfiguration Figura 1. Im postazlone consigllata
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вша hidrofila
PREaUClON
u  iryf«d(Qi dc los EL UU mMo гитолга l i  venu de estr 
iisiru.Twnte I un mMtca о рог arden 
Еле d sjXisÂ vo deberi ser utiiludo mlusivimente por mddicM an  
uiu ampremlon mlnudou be U an9io9raf(a /  dc procedlmlentos 
ndiologiCDi inrerventNos Dc^njUneos.

On] {11 hidrdbli con dHpoUlvo de tarddn e Introductor 
dclagula.

DESCRIPCidN
La guia IsIdroriU м  una дач M  acero МэуИаЫе »n  una boblna 
d'ltal d< pJatkio tadiOMco. lig u fa  esti a v u t da hidrofilicamcnte 
er ia pane dutal.
Para una du(a hidrdlila etiqueraca romo guta 'Eichange'
Ide intf rcambto), la parte pnaximal esii revntida con 
pcIltetraЯJoroeШerlp (PTTI). La gula de Interumbkofadlfta r! 
interumblo tie un dicpoiittvp de Intrrvrnridn pnr pro. mienfrai que 
и  man'iene la poslcldn de la gu(a er la anatomia.

El enva^ tHeril Incluye un cispos№vo de tonion para ayudar 
a manlpula: la g jia у un Inrndunorde la gufa para faril'rar la 
InrrodurciDn de e tu en la boca de corvnior del caterer о en la 
vaivula de hemoscaiia.

INDICACIONES PARA EL USO
La guia hidrofita e t l  Indfoda para uso IntQvascular general para 
ay jdat etv la colocacMn leiectiva de catdteres en ia vaioilatuo 
periferica, v isan i у cerebral dm nre el diagndstico о Intervertckmes 
tfrapeutkas-

CONTRAINDICACIONES
• L i gula hidrdfila t)o esta discAada para uso en vasos 

faeotwtei

ADVERTENCIAS
• b te  dispcttliiw es para un solo use. Deseebe el prpducto 

despu^ de su uso. SI io YUt>liia о io limpia, puede pe’jud'car 
sufunddnoinregridad estructural.

• NunuavanceRlietinelaguiaantnurireshterKia 
basta gue la cauu d i la mismase baya determinado por 
fluoroscopla. Ns intente mover H la gala sin observar la 
respiiesta de ta puma resulnnie.

PRECAUCIONES
• Inspecckine aientamenie ta gufa antes de su uso a Яо de 

compmbarque no sebiyan producido daboi durante H 
envto. Nota useslel envase end аЫеПо о danado.

■ Inspeccione la gula para descartar la prtsencia de
Irregularldades, dsbieces у torsionei Cualquier dano a la 
gui'a puede dljmlnuit las caracterfstias de rendlmlenio 
deseado. Evlte eirpcner el resrstlnlcnto de la guia a agentes 
deslnfecrarrescomo el alcohol. Esto puede delaminar el 
revestimieMo.

•  El reveSimlentfl hidrdfilo querodea la gula es una superfeie 
mey lubricante cuando se h^drara conectamente. Hidrjtela 
blen dejando la gû a humeda duranre al menos 30 segundos 
antes de usarla.

• N1 e) Intrpduaor de U gula nl e* dbpositivo de torsidn estan 
diseilados para penetraren el CJerpo.

• Para evltar danar el revestmlento de la guia, tnanipule 
esta con el disposltlvo de torsion en el eirtremo protirrsal 
de la guia.

ALMACENAMIENTO
Ene disposir'tvodebe guardarseen un lugar seco, entre 10*( (SO 
•Пу32*С(90*Е).

POSIBLESCOMPLICACIONES
Los mddlcos poco lamiliarlzados (on las posibles complicaciones, 
que pueden осигИг durante о despuesde la intervendon ro deocn 
inlentar reallur Iniervrntiones que requleran Iniroduur un calfle' 
percutaneo.
laspo^bles compikcacionesincluyen, sin estar llmitadas a estas. 
las sigulentes:

• l*erforaciin del vaso о dela pared • FormadOn de
arterial frembos
• Hcrr.atoiTu en el lugar de la punciOn • Vasoespasmo
• tnfecddn • Isqueinia

COMPATIBlllDAD
la gufa es comparibie ettn ottos pmdiictos auKtbares utHHados en 
Intervenclones intravasculares. Cualquier tlpo over-tbe-wire de 
micTPcatdter utllUado con la gu a debe tener at tnenos 0Д^4'(0,1 
mm] de stparacion entre la lur delcat^ter у la gula.

PREPARACIONESPARAELUSO
1. Antes de extraei la gula de la boblni proiectora, use una 

]eringa dr 20 cr para llenar la boDirta con una soluclonsallra; 
deje que sebidraie ta gula durante almenos30segundos.

2. Retire con cuidado la guia de la bobina protectcra.

1. bspeccione bien la gula у asegirese de que no estA doblada 
ni dahada.

4. Antes de itstrodudr la gula en el catdier, lave la lu j de este 
con uira solucion saHna para que se mueva la gula con 
suavidaden eluteier.

5. SI Io desea, la bobina distal de la gula puede fonna5c cor 
culdido a la conlSguracldn de punia deseada. El lormado 
suave puede aumentar la flexibilidad de la punta de la guia.

MODODEEMPLEO
1. At Irttroduclr la gula en el cateter у enla vsina Intrpductora, 

al me nos S certimetros de la guia deben said de la bocade 
conexldn rr.js proarma'. As( la gula no se deslltari dentro 
del caidter. Consulie la F’gura 1 pan ver la configuraddn dd 
cateter у la guia.

2. Pan ayudar a colocar selectivimente el cateter en un vaso 
conovtc, g in suavemente el eiirnmo proximal de la gula a 
medida queavanca.

3. Entre cada uso, coloque la gula en ил recipienie descHucldn 
salina 0 Пеле la bobina de' envase con soliirldn salma у 
sustliuya la guia ent/e '^da uso Evlte llmpiarlacon pa.̂ os 
bumedos, ya que las particulas del palio pueden adbeirse a 
la superfidedela guia.

Hydrofil ledare
FORSIKTIGHET
Enligt atneiikarsk Federal lagstiftning f i t  drncu anerdring endasi 
saljasavlakareellerpi akares ordination.
Anordnlngen Fir endasranvSndas av lakare med grundlg kbnnedom 
om anglografi och pericirtana lnierv«ntl4neila rodlologiska 
forfaranden,

in n e h All
En (1) rteril, hydrofil ledare med vrldanordnlng och 'tifcrare for 
ledaren.

BESKRIVNING
Den hydrobla ledaien ar en ledare av restfnrt st3l irvd cn ronigentac 
distal spole av platina. Ledaren haren hydrofil belaggn ng p3 den 
distaiadelen.
PJ hydrolila ledare som Sr rwrVta med 'Eidiange'(Utbyte)ar 
den proirtmala delen belagd med polyteirafluoretYten (PITE). 
litbytesledare.n underiatlar utbyte aven interventkineli anotlning 
mot en annan, samMgt som .edarens poiirion I anatomln bibehkils

I den steiita plsen finns aven etf vrtdanordning somunderiattar 
manlpulering av ledaren samt en Inforare for ledaren som 
underlanar Infbrandet av ledaren I kaieterfattningen ocb/el^er 
hemostasvcntllen.

a n v An d n in g s in d ik a t io n e r
Den hydrofUa ledaren ar Indikend for allman Inttavaskulat 
anvaridning for an underlatta selekthr placering av kaUtrar I 
peri^r, visceral odi cerebral vaskulatur under diagnostiska ocb/ellei 
terapeutisu for^randen.

KONTRAINDIKATIONER
< Den hydrofila ledaren ar Ime Indtkerad For am^r.dnlng I 

kianskarlen.

VARNINGAR
> Anordningen Sr endast avsedd for engSngsbruk. Kassera 

produtten efter anvandning. Den strukturella integntcien 
och/ellerfunictionen kanfdrsamrasvld iteranvandnlng 
eller tengdn'ng

• Poraldngin ellcrdro pHbaka en ledare mol en motstSnd 
Я>пап onaken till motstJndet bar fiststallts med h|a>p av 
gcnomlysning. Fotsok Inte an ftyrta ledaree uun an lakna 
burspetsen leagerar.

f6 r s ik t ig h e t s Atg arder
• Inspektera Fbrpadtningen ocb ledaren noggrantfore 

anvandning F9r an korirol era att de Inte f i t t  nSgra skador 
under transporten. FSr Inte anvSridas om pSsen bar oppnais 
elferskadats.

• Inspektera ledaren f5r eventuelli awlkclser p3 ytan. 
bojningar eller vikningar. Fn skadad ledare kan fdrsamra 
de onskvarda egenskapema. Undvik an ciponera ledarens 
belaggn'ng for desinfekrlonsmedei som exempelvls alkoboL 
Dctta kan leda ilil atrbelaggnlngen iossnar.

•  Den hydtoftla belaggningen som St bundendU ledaren Sr 
en erareiTU glan yta nar den Sr ordentbgt blotlagd. Se til att 
den blbtSggs ordencligt genom att ISta hela ledaren Ы1 vSt I 
mfnst 30sekunder fSre anvandningen.

« Varkert ledartnfoo'en eller vridanordningen Sr avsedda att 
Ftiras in I kropper.

• For an undviki skada p i ledarens belaggning ska ledaren 
tnanipuleras med vridanordningen t ledarens pmxlma la 
Snde.

FORVARING
Denna anordning ska forvaras tont, vid mellan IQ 'C(SO'F) och
з г 'с р о 'Р ) .

raOJLIGA K0MPL1KATI0NER
Fbrfannden som kraver pe^vutant kateterinforarvde fir Inte utforas 
av lakare sorn Inte kr v il In^rstkdda med de komollkat'ione' som 
eveniueUt kan IrtraRa under eSer efter Ingreppel 
MoJIiga komplikatloner innefanar, men begransas Inte till, bU. 
fdljande;

• Perforation av karlet eller artbrvaggen •Trombb'ldnlng

• Kematom vId punkiionsstdilel 'Vasospasm
• Infektion 'ischeml

KOMPATIBILITET
ledaren ar kompatibel med andn ttHhdrinde prodiAter som 
anvandsHd Intravaskulkra Ingrepa En mikrokateter av dentyp 
som anvands overen ledare som anvands med denna ledare s b  ha 
minjt 0,1 mm (0,004 turn) frirt utrymme meflan katetems lumen 
och ledaren.

FORBEREDELSER INF6R ANVANDNING
1. Innan ledaren las ut ur skyddsspolen ska en 23 rnl spruta 

anvSndas Ibr att tyiia spolen med sahllisnlng orb Ikta ledaren 
bUitliggas I rninst 30 sekunder.

2. Ta%sFktlgtuTledarenurskyddsspolen.
3. Inspektei lecarrn noga f&r att slkersfiila an den inte i r  vikt 

eller skadad pk anitai sin,
4. Innan ledaren firs Ini kateiern ska katetems lumen spolas 

(genom med salfisnlng s i att ledaren sm>dlgt Ion farflyttas 
i kitetem.

5. Omsk onskaikanledarensdistala spole fSrsIktigtforrnas 
till onskad spetskorlkguratlon. Forsiktig formning kan oka 
ledarspetsensflexIbllKeL

BRUKSANVISNING
V Se t ill an mlnst 5 centimeter av ledaren sficker ut ur 

den natmasle fittningen nkr ledaren f6rs in Ikateiem 
och Irftringshyisan. Delta fOrhitMrar act ledaren glider 
In I katetern. Se Flgur 1 for er llusttattonav kateter/ 
iedarkonfguratlon.

2. for an un j^ k j  selekriv olacering av katete m I eit vtss! kkri 
kan ledarens pmvimala kedeforslkdgt vridasrredan den 
fbnham kt

3. MeHan anvandningarnaska ledaren placeras I en sUI 
med saltlOsning eller ocksk kan fbrpai^ningsspolen fyllas 
med saltlisning ocb ledaren laggas tillbaka i den mellin 
anvandnlngama. Undvlk att lorka av den med fukiiga trasor, 
dk partiklar frkn nsan kan fasena pk ledarens yta.

Figura 1: Forma de arm ar recomendada Figur 1: Rekommenderad uppkoppting
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Hydrofiele voerdraad
in OP
tnditeoi lie federtle wet (v<n i t  VS) m jg  <lit intrument illeen 
door ofoniteiielding vin ten arts worden gebfMlkt 
Oit )osmimeni rrug uitsluiteid worder  ̂gebrjikt door artsen met 
еел gronc'lge kennis van angiografie en peroitane Iniervenilonde 
radiologlscbe procedures.

INHOUO
(1) r.ertele.hydrof.ele voerdraad met tonte-Instrument en 

voeidraadintraduceeniei

BESCHRIJVING
De bydroftele voerdraad 1$ een roesTvrlJnaN 'легАгааО met een 
radiopake, platha distale spiraai. De voerdraad Kbydrofiel gecoat 
ophetdistalegedeeitc.
В) de hydrotVIe voerdraad die wordt aangeduld als 
\iltwisselvoenlraad^ Is het proxinale gedeeltc gecoat met 
polytetraftuorethyleen (PTFE). De ultwisse voerdraad maakt 
het irogelijkeen Intervtntioneel Instrument door een andertr 
verwrsselen terwi}! de poslt^e van d t voerdraad !n de anatomie 
genan dhaafd bll/fL
In het steriele takje alt ook een torsie-instrumertt om de voerdraad 
u  kelpcn manipulerer, en een voerdraadinncduceerder om het 
inbrengen van de voerdraad Irrde Kathetemaafen/of hemostaseklep 
tevergemakkeiijken.

INDICATIESVOORGEBRUIK
0< hydiofiele voerdraad is voor atgemeen intravasojUir gebrulk 
bestend, als hulpmiddel Ы) de selectieve plaatsing van katheiers In 
deperifere.visceraieen reiebralevasculatuui tijdensdlagrioitlsche 
en/oE iherapeotlsfhe procedures.

CONTRA-INOICATIES
• De hydrolSele voerdraad is niet getndicserd voor gebrulk ki de 

corenaire btaedvatee.

WAARSCHUWINGEN
• Dit hulpmiddel is uitslultend bestemd voor eenmalig gebrulk. 

Het produrt na gebrjik weggoolen. Als het prixiuct opnieuw 
wordl sebniikt of wordl scheongemaakt, k in  de structurele 
integritelt en/of de werking ervan zf)n aangrtast.

• De voerdraad mag nooli tegen een weeistand in worden 
opgevocfd of leruggetrokken; и meet еегя de ooruak van 
de wremand Im.v. Duoroscooe bepalen. Probeer niet cm 
de voerdraadre bewegen tender de leiuiterende reactlevan 
detlpteobserveren.

VOORZORGSMAATREGELEN
• Inspecteer de voerdraad en de verpakklng v6dr 

Ingebruikneming zorgvuldigop traisporochade. <>ebrulk hel 
instrument niet als het zak)e geopend of beschadigd Is.

• Conmletr de voerdraad op bochter, knlkken of 
enregelmaughederr op de eppervfakie ervan. Zeffs de 
kleinsre beschadiging var de voerdraad kan de gewensre 
pnwtatiekenmerken doeti afnemen. Voorkom blootsteHirg 
van de ^enjraadcoaring aan desInfecT'emIddeienals 
alcohol. Hlrrdoor kunnen de coatingUgen loskomen.
Ce hydroMe coating die op de voerdraad Is geheebt, 
vormt etn zeer glad oppervlak vrameer het op de Juishe 
wljzt is gehydrateerd. Zorg dat hel geheel naar behoren Is 
gehydrateerd door de gehe e voerd’aad minstens 30 vdor 
gebrjIk nat le iaten worder.,

' Noch. devocrdraad-'tsfroduceerdcr, tjoch het torsle-lnstriimeri 
zi|n bestemd em In her lichaam te vmrden ingebracht.

•- On schade aan de voerdraadcoatlig te voorkorrrer, moet do 
voerdraad via het pronmale ulteinde ervan met het tonie- 
Instrument gemanipu ced worden,

OPSLAG
Oltinstrumeni moet wotderr bewaaidopeen droge pbats Ы) 10 *C 
(SOrmA 32‘C |9 0 f).

MOGELIJKECOMPLICATIES
Procedures waarbij een katheter percutaan gcintroduceerd wordt, 
mogen niet worden ondemomen door artsen die niet vemoirwdzlin 
met de mogelijke complicities d>e zich tl|densof na de procedure 
kunnen voofdoen.
Mogel jke complicities zl|n onde' meer, zottder hiertoe beperkt 
te zijn:

• Perforatle van het bioedvat of de «ТпотЬ jswrming
arterlewand
• Hematoom op de punctiepiaats • Vasospasrne
• Infectie • Ischemie

COMPATIBILITEIT
De voerdri^d U compatlbel me: andere aanvullende producten die 
in Intravasculalre procedures worden gebruikt. Alle mlcrukatheters 
van het type over-de-draad die met de merdraad worden gebruikt, 
moeten minstens 0,1 mm (0,0M*) vri)e rulmle hebben tussen het 
hjrnen van de katheter en de voerdraad

PREPARATIEVOORGEBRUIK
1. Alvorensde vcerdiad ull de beschermende sp rial te 

halen, dfent и de spi^aal d.m.v. eerr Injectiespult vari 20 a  
met fyslologische zoJTopiosslng te vuHen en de voerdraad 
gedurende minstens 30 seesnden te hydraienen.

2. Haal de voerdraad voorzkhtlg ult de beschermende spIraai.
}. Kljk de voerdraad grordlg na, zodat и er zeker van bent det

deze niet gekntkt of op andere wi^e beschadigd Is.

4. Alvorcns de voerdraad In de katheter In te brenger, moet 
hel katheterlimen met tysloioglsche zoutoplossing wo’den 
gespoeld zodai de voerdraad soepel In de katheter kan 
bewegeru

5. De distak spiraai van de voerdraad kar desgewenst 
voorzichtig In de gewenste lipconftguralle worden gevormd. 
Deze zachte vonrgevlttg Van deflexibilltelt van de tip van de 
voerdraad verhogen

AANWIJZINGENVOORGEBRUIK
1. Wanneer de voerdraad hde  catheter en de Introduceerhuls 

worden gehitroduieerd, meet и ervoor zorgen dat minstens 
5 centimeter voerdraad j i i  de meest provirrsak naaf steekL 
Dit voorkomr dat de voerdraad In de katheter tenjggllidt.
Zie afbeclding 1 voot eenillustmievande opsteilirrg van 
kathetcr/voerdraad.

2. Om de selectieve plaatsing van de katheter in een bepaafd 
bloedvar te vergemaikelijken, roteert и zachijes het 
proximale uiteinde van de voerdraad naarmate deze wordt 
opgevocnJ.

3. Zorg dal de werd-aad tussen gebruil vochtfg blijft hetzlj door 
de voerdraad In een kom met fysiologlsche zoirtoplosslng
te plaaben of door de verpakkmgssplraal met fyslologische 
zoutoplossing te vullen en de merdraad in de spiru l terug te 
plaatsen. Wrijf de voerdraad niet at met ten voctwige doek, 
aangezien siofdetitjes van dedoek aan her oppervlak van de 
voerdraad kunnen blipren kleven.

Fio-guia hidrofflico
aten̂Ao
A legisia^Ao federal dos EUA restringe a utSHza îo destt dispositive a 
medicos ou sob a onenta^ao dos mesmos.
Este dlsposltl VO sd d rv t ser usado por medicos com urn 
tonhedmento profundo dcs procedimentos de anglografu e de 
radiologia Intervenclonal perrutinea.

co nteOdo
Um (1) fio-gula hidrofflico esiertlludo com disposft'л  de torgio e 
Introdulordefso-gula.

DESCRKAO
Oiio>gtila hidrofltlco cansIstenumho-guUdea^olnoviddvel 
com uma espiraldistai de ^ t in a  radiopau.Of a-gula possulum 
revestimento hidrofillco na respealva porglo distal.
.S« caso de um fio-guia hldrofilkc rctuiado сото um fii-gula de 
*troci* a por(io pioilmat i  revestida com polneirafluorrileno 
(PTFE). 0 ho-gula de trora faclllta a troca de um dhposttvo de 
intervengao por oilro, nuntendo a pesiyAo do ho-gula rta anatornia.

Dentro da bolsa estenlizada, ё fomeddo um dispositlw de toryJo 
para ajudarna rnariiputatSodofio-gula, bem comoum Introdutor 
de fio-gula para fadlrtar a lntrodu(;a9 dofio-gula no conector do 
tateter e/ou vilvula hemostitia.

INDICACOES DE UTILIZACAO
0 5o-guU htdrofillca i  indicado para a utlRza(io Intravascular geral 
pan auxillar na ccdoca^Ac sekciKa de ciietcrrs na vascu'atura 
perlfertca,vlsccralecer*bral durante prscedimenmsde diagnostico 
e/outerapeut!cos.

CONTRA-|NDICA?OES
• 0 fio-gula bldfohUco nkoe tndicado para ser utilizado nos 

vasoscorordrios

AVISOS
> Este disposilivo destina-se apenas a uma un’ca jt[hza(Jo. 

Bimlne 0 produto apos a respectiva itiill:a(Ao. A integridade 
estruturai e/ou funcioramento podem ser afectados atraves 
da reutiliza^Ao ou limpeza.

• Quando h i resls^in ла. nuna avarice лет puxe о fio-дша 
ate gue se)a determlnada a causa dessa reslstfncia atravds 
de fhjoroscopia. Kao tente deslocar o fio-gula sem antes 
obicrvar a resuhante reactio da porta.

PRECAU0ES
• Antes de uttllzar, examine cvldadosamente ofio-gula e a 

respealva errbalagem para verificar se sofreram danos no 
(urso do seu envic. NSo ut'Hae se a bolsa estiveriberta ou 
dititfiuda.

• Inspecdone о ho-guu giianto a guahguer Irreguiaridades 
na suprflcic, dob^s ou vincos.0uatsguer daros tic 
Do-guia podem reduzir as OQCterfstlcas de desempenho 
pietendidas. Evltea exposi0o do revestimento do fio-gula 
aos agentes de desinfeegao сото, pot exempk, alcoots. Tal 
pode resultar пиша sepangio do revestimento.

• 0 revestimento hidrofillco ligado ao fio-guia ronsrste лита 
superficieevtrenamentelubrtflcadagiiandodesAdamenie 
hidratada. Gararta uma hIdraracAo adeguada, peimltlndo 
gue lode о io ^u la  figue hurrededdo durante, pele menos, 
30 segundos antes de utillzar.

• Kem 0 Introdiiter de Ho-guia nem о dispositivo de torgao se 
destinam a enrar no organismo.

• Pan evitar danos no revesTlmento do fio-gula, manipule о 
ho-gula uiiUzando о dlsposlfln de lorgao naextiermdade 
proilmal do fio-guia.

ARMAZENAMENTO
Este dispositive deve ser armizenado num local seco a uma 
temperaiura entre 10 *C e 32 *L

POSSfVEISCOMPLICA0ES
KAo devem set realizados quaisquer procedimentos gue regueliam j  
IntrodufAo de um cateter petcuiAneo poi medkosque пАо estepm 
famlliarizadoscom as possfveiscomplio(6es, gue poderAo ecorru 
durante ou ар» о procedlrr.emo.
As possiveis complicates inciuem, mas nAose tlmitam aoseguints:

• Perfuragao do vasoou parede arterial • Eomu^aode trombos

• Hemitorru no local da pungAo • Vasoespasmo
• infeegao Hsqufmta

COMPATIBILIDADE
Ofio-gula i  compati^l com outru prod ut os auxlliares utillzados 
em procedimentos irtravascuiares Qualguer tipo de mlcro-cateter 
coaxial utlllzado com о fio-gula deve tei uma espa0  Irvre тИ кто  de
0. 1.mmiriireoldmendoaletereeflo-gula.

pr e p a r a c Ao pa r a  a UTILIZACAO
1. Antes de retirar о fio-guia da espiral de pmteegAo. utHie uma 

seringa de 20 cc para encher a espiral com sobgAo salina
e permtta a hldratagAo do Oo-guta durante, psio menos.
30 segundos.

2. Com ouldado. retire о fio-gula da espiral de piotecgAo.

3. Inspecdone compietarr^fe о fio-gula para se asseg*jrar gue 
nacesta doorado ou de outra forma danificadc.

4. Antes de hiserir о lio-guU no cateter, Irrigje о lumen do 
cateter com so luto  ulina para assegurar urn movlmento 
suave do f1o-gulz dentro do cateter.

3. Se pretender, a espiral dinal do ho-guU pode set
cuidadosarrente tncldada de acordo corr.a configuta'Ao 
pretendlda da ponta. Uma llgeira moUagem pade aumeitar 
a fkxIbiEdade da ponta do fio-guta.

INSTRU0 ESDEUTILIZACAo
1. Ao InirD^zIr 0 fio-gula no o te ier e bamha Introdutora, 

certifique-se de gue, pelo menos, S centimetres do ̂ >-gula 
se prolongam a p irtir do ronertor mils preuilmat Isto 
ImpedtrA que о fio-gula desllze pelo Iniertoi do Qteter. 
CoRsulieiu figu ia ) uma iiustra^o da configura^odo 
caieter/fio-guU.

2. Pan ajudar u  toloca^o seleulva do caterer num visa 
particular, rode ligei'amerte a eztremidade prozimaf do 
fio-gtiia A medidi que ested ivangado.

3. Entre utillza0es, coloque о fio-gula num leclplente com 
solugAo salifM ou encha a espiral de etr.ba'agem com solugAo 
utina e subst nia о fio-guta entre uilltzatjlei. Evlte limpar 
com pan» humidos. uma vez que as particulis do pino 
podem aderirA supefide do fio-guta.

Figuur 1: Aanbevolen opste lling FIgura 1; Configura^ao recomendada
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Hydrofiilinen
ohjauslanka
HUOMIO
JS^n innoviltlo akl ra)clnaa Uineen iO^lon U iO riitr tal iJfSkitin
Ч^01IUШ.
'a(i UKena uaval k lyrrU  vain lU k ^ J f t ll la  on ̂ apikotairvrn 
)пд1одгайап|аЛа1 pertuuaRhten htcventlonaa listen 
rad«>aglfltfl toimenoiidden tunlemus.

SISAUYS
Yksl(^lster|i!l hydronUlrer ohjauslanka. Jossa on v)ilint6Une)a 
oh^uslangan slsaanviejS.

KUVAUS
H)>dtofiirneii ohjauslanka on гаслитаПэггуяа Iraksesta 
valmlstedu ohjauslanka, |ossa on platliusta valmlsteflu 
nrx^rniaosltllvlnen dlstaalmen kela OSjauslan^an disnaHnen ou 
on piaSysieny hydrefllDsestl.
HyOtofitlisesH ohjauslangassa, joka on merkiny vaih(o> 
ohjauslangiksi ( ’ [xrhange'), proksimaiUnen osa on pUS lysieCTy 
polyTeirafluodetyleenllla {PTn).Valhte-chjajslinka M pom a 
yhden Interventfonaaliser. ia<Ct(fn vaihtoa tolsecn ja sklytaa 
samalla onjauslangan asennon kehossa.
Sivrllllssi pusslssa on ohjauslangan kSsitiely) aunava 
vUniolaitcseU onjauslingan slslinvleji. jonita avuili 
hripotetaan ohjau^ngan sisaanvientij katrrrin к»кМ[>)аЛа1 
hemortaas’venttinnn,

KAYTTOINDIKAATIOT
HydroAIUnon lOjauslaniu on (arkoitemjyleisoen imnvasloilaartSMn 
klyn66n itinamaan katetrien valinnalsessa iljoittamisesu 
penfeenseen ja vlskfraaiseen suontsbon ja ahrosjoAfstoon 
diagnoDsl' )d/tal holtoloimfnpitoiclen ilka ni.

KONTRAINDIKAATIOT
Hydrofi^isia ohjausbnkaa H ole tarkeim u kayrenavjisl 
sydansuoniuoua.

VAROITUKSET
Q m j laite on tarkoltenu ainoasuan kortakkynfion. KSvIta 
tuote Uytin ja lker.UudcIlM nkaytotal pubdisraminen vol 
vahingoittaa rakenteen eheyrta ja/tai lolmlntaa.

• Ai] kaskaa i  tyonna ereenpaln tai wda ulos ohjauslankaa,
JOS tuntuu vasiusQ. Vastuuensyy on enslo selvittRavS 
lapivala.suaa. Ala yna Ifikirraa ohjausiankaa liman llikkeen 
alhniRaman vas;e«n saunamista kaiet; n ka'jesd.

VAROTOIMET
■ Tdtktohjauilankaja pakkiusht»lrlllus( (nnenkayrttija 

varmlna, etta ne eivat ole vaurioituneet kuljetuksessa. Ala 
kaylt. jos pussl on avattu tal vahlnjclttitnut

• Tarkisti, onko ohjauslangan pinta eplrauinen j i  onko silni 
mi/ikla ta' kiertymla. Kaikki ohjauslangan vaurlot volvat 
heikentSS tohrotrjj suorltustasoa.Vaiii ohjausUngan 
рккИуЯееп akrbtimbta desInholntUlnellle.esImeAnul 
aikonoleille. к  uattaa «ттопаа paatl^teen.
Oh|ai>s[ankaan klnnltetry hydrofiilinen paallysie or 
a^nmukalsest! hydraioituna eiitdln llukas pdSllystt. 
Varmista isianmukainen hydratoinp amamalU koko 
ohiajslangan kastua vShlntSin M  sekunnln ajan ennen 
klynM.

• OnjauslarYgan stwdrvie)a]i lal vi2i>tolalte(ta t l  ole farkolrenj 
tydnnenavaiui kchoon.

FI

• kdslnele ohjaiislinkaa kaynirrsSlla YSSntolaliena
ohjausiangan proksimailioaissa ohjauslangin piailysteen 
vaurioinjmlsen esiAmlseksl.

SAILYTYS
U m i laite on sallytettiivii kulvassa palkissa 10-32 *C|5l>-90 *T| 
Ikrnpotllassa.

MAHDOUISET KOMPLIKAATIOT
UlkSrelden. jorka eivat Ые perehtyneet loimenplteen alVana tal 
sen jilkeen rraKdollisesti Drrenrvfin kcmplikaitimnn, ei ptdi 
tehdl totmenpltrlta. jct'ia edeMyrravit perkunanisen katrtrtn 
sisSanvIenili.
Mahdollislt komplIkaarlalTa ovat muun muassa seuraivaf.

• Suonen t i i  suorenseinamSn • Verihyytymlen
perforiido muodostuminen
• Slsalnvientlkohdan hematooma 'Viscspasml
• iLchturntnen 'Iskemia

YHTEENSOPIVUUS
Ohjauslanka on yhteensopiva mulden Inhwastulaarfsissa 
(Olmenplteissk Uytendvien ipulalttelden kanssa. Kalkissa langan yfl 
kaytettavissi rrlkroiutetrelssa. |o<Ca kiytetUnoh|auslangan kanssa, 
on oltavaviMniUnO.I mlfllmethli (0,004*) vopaati tllaa katctrlr. 
ja ohjausJangan vilniS

k Ay t 6 n v a l m is t e l u t
1. Ennen kuin poiitai chjatislangan vuo|akelaRi, t iy t i ke(a 

suolatiuokselU kiynamalU 20 kuutlosefttnmetrin ailskui )i 
jnna ohjauslangan hydratoitua vthintUn 30sekunria.

2. Polsta ohjajslanka varovasd suojakelasta.

3. Tutfci ohjauslanvj perustecKrsestlja varmista, etn se el ole 
klertynyt tai muuten vaurioltunut.

4. Ennen kuIn vlet ohjauslangan kaletrln ilskin. huuhtele 
kitetrin lukko suolaliuooella, Joto oh.auslanka fiikkuu 
sujuvaui katetrln sisalla.

$. Ohjauslangan distaal kelaa voidam hiluttaessa muokata 
vamvastihaiuttin karjer muodon mukaan. Varoviliven 
muokkaim lnn vol tisitk ohjauslangan kSrjen joustavuum.

KAYTTOOHJEET
1. Kun vlet ohjauslarYkaa sisaan kateliln ]a sIsaiinvIejSholkiJin, 

varmitta.rttli viVmtiaiT J senrtlmetriS chjaLtsiangasta on 
pfokslmaallslmiun keskion ulkopuolella. Ikmln inslosri 
ohjauslaiki el vaig katetrn sisASn. Katso kuvasra) ккетпп/ 
ohpusJangan asennuksen kuvaui

2. EdIstS katetiin valinnaista sijoinamista tienyyn susneen 
klerrimiiia varovastt prcksimialjpiati, kun i t  on Гпккип л  
eteenpSm.

3. Aseta ohjauslanka luyttokertojen val III j  siaoUiluosasriaan 
tal tayu pakkaiskela suolaliurJrsel a ja valhda ohjauslanka 
VlynSkertojen v jiilli. Vaiti pyyhklmlstk kostelHi liinollSa, 
koskj liirtasci уЫигтгш hiukkasla ehjauslangar pincaan.

Dansk
Brugsanvisning 

Hydrofil ledetrad
FORSIGTIG
ifeige federal, arrerikansk lovglvnlrrg (USA) m2 dette instrument 
kun aiwendesafeher under tlfsynafenla>ge.

Dette itYstrument b«r udelukkendc anvendes af Isger med et 
gnjndigi kendskaP ill angiograh og perki/tan, InierivnilonH 
radioiogi.

INDHOLD
En (1) neril, hydrohl ledetrdd med nwirsentanordntng og 
indferfngshsinatnem tM ledetidden.

BESKRIVELSE
Oen hydronie ledetrid er ̂ emsIШe( af lUftMt Я21 og hat en 
rtnigenfast, distal pladnsplral. LedetrJdens distale del hai en 
hydreAlbelcgRing.
P2 hydrcfile ledetrAde, der er тачкл  ‘Udsktftning’  er den 
prokslmale del PeUgi med polytetrafluorrthyten (PTFE). l/detrdden 
til udskiftning tiiladei udskiftnirtg i f  en Interveniionsanordnirvg 
med en anden. samtidig med atledetidens placfring I anaiomirn 
opietholdes.

Den sterile pose indeholder desuden en погпел1апоп}п1ггд. 
hvH formdl c( at h|«lp< med at manlp jlere ledctrSdrn. same et 
indi^ngshsTrumenrrii ledetrSden. som gtr det nemmereat fore 
ledelrlden Ittd katetermuffen og/ellerhaemostaseventllen.

INDIKATIONERFORBRUG
Dert hydrofile iedeirdd er Irdicetet ill generel. Intravaskulaer brug 
som en hjaelp Iftr., selcki'tv arbnngelseafkatetre Idenperlfre, 
vtsceraie og cerebiale vaskulatur under diagnostiske og/dler 
te^peuthke prwtdurer.

KONTRAINDIKATIONER
• Den hydrotile ledetrJderlklcelndkeret til brug I 

komnarkarrtne.

ADVARSLER
• Dette Instrument er kun beregnet tU ngangsbag. Kasser 

pmduktet eftrr brug. Den strjktutelle htegdiet og/eller 
funkton кап birvesvskket ved genbrug eOer rtngering.

• Ledetfjden m2 aidrlg fires frem ellvr tnekkes lllbage, 
hvis der msrkes modstand, far 2rsagen til medstanden 
f  r konstateret vha. fluoroskop). For»g ikke at bevsege 
kdetrlden uden at holde nje med, hvordar spidsen rragerer.

FORSIGTIGHEDSREGLER
• Undersog ledetrMen og embaiiaoen nnje f i r  brug for at 

siire, at def like er skei nogen skade under hysendelsen. 
Anvend ikke produktet, hvis posen er 2ben eller beskadiget

• Understglrderridenforeuentuelleuregelmaesslghederf 
avefUad'ti. bfljnhger eller knsk. Stader p2 Iedetr2den kan 
reducers den inskede ydeevne, Sirg for Ikke at eksponere 
Irdeirltfens belatgiing for desi<nfektionsmidle> s2sam 
alkoKoler. Det kan resulterei delamlnerlng af belcgninger.

• ledetrddens hydrofile belaegnlnghaienjnterstgtat 
overfiade, n2r den et ordenrllgt hydrerei Sirg for en 
ordentflg hydreiing ved at lade hcle ledetT2c:er b iSt vid I 
mindst 30 sekunder f ir  brug

• Hverken Indfirttigslnstrumcntettll ledetiiden eter 
monejiunonJnlngen r t j  fires Ind I kroppen.

• For at fotebygge skader p2 Iedetr2dens belaegning skal 
ledetriden manlpuleres vhj. momennpcrdntngen I 
ledetridens prokslrrsale end:.

DA

OPBEVARING
Dette Insmimeni skal opbevares t ir t  ved temperaturer mellem 10 X  
(50*F}og32X:90T|.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Prexedurer. som kraevtr indfnrtng af perkutanc kaUtre, ber 
Ikke Ldfiresaflcger.derikkecrkendtenKd depotentlelle 
kompliicatlDner, sorn m2ne opsr2 under eller efter pruceduren.
Oe potrnttHle komplikaroner mkludervr, men erikke begraeirset 
td, filgende;

• Perforation af kar eler irrertev«g • Trcmbedannelse

• Kematom ved punkturstedet • Vasospasme
• InfektIOR 'Iskaemi

KOMPATIBILITET
ledetrjderser kompatibei med andre tllbehnrspmdukter, tom 
anvendes under htravaskuism pmeedurer. P2 de mikniurere, som 
anvendes med og indfires vha. en 'edetid. skal der vere en afstand 
p2 mindst D,1 mm 10,064*) rrellem kateterl umen og Iedetr2den.

KLARG0RINGERTILBRUG
1. 8rug en 20 a  sprijreei at fyfde tpiralen mee saftvand, og lad 

!rdetr2den hydrere I mindst 30 sekunder. Inden den tages ud 
afden be skyttende spiral.

2. Tag ledetriden forsigtigi ud af den beslryttende spiral.

3. Ursdersng ledetriden rtije for ar sikre, ai den like er knekket 
eller beskadiget p2 anden vis.

4. Inden lndtirSr>9 af ledetriden I kiteteret skal katetertumen 
skylles med sa;tvand for sAledes at snrge for, at ledetriden 
kan bevaeges problenfrit i kateteret.

5. Ledetridens dfstafe spiral kan om nisket og med 
fi5lgtlghed formes t i  den nrrskede spidskoniguratior. Er. 
forslgiigformnlng kar «ge ledetridsspidsens fleksibintet.

BRUGSANVISNING
1. Sirg for, at ffilndsi i  centimeter af ledetriden sttkker frem 

fra den mest prok^maie muffe, n ii ledetriden 1вгв Ind
I kateteret og indfnringshyisteteL Dette vH fprhlndrr, at 
ledetiden giidened I kiteterei Se Agur 1 for en overslgt 
over katereretsЛedeIridensopsгtлing.

2. Sorr en hjelp til selektlv anbrirgelse af kateteret I et bestetri 
kar skal ledetridens prekslTiale ende roteresblldt, mens 
ledetriden foresfTtriad.

3. laeg ledetriden i en bal;e med saitvarsd meflem hver brug, 
eller tyld Indpakningsspimlen med saltvand, og ndskrft 
ledetriden mellfinhvtf brjgJor ikke ledebiderr af med 
fogtige Uude. da partfkier fra k.uder kan icl^aesig fast 01 
ledetridens overfade.

Kuva 1; Suositeitu o p sx tn in g Figur 1: Anbefa let o psx tn ing
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Y5p6(piXo oSqyd аирца
ПРОЮХН

{ruv H1A) nipiopKo Tr|v лиЦ л! тт|( 
«<««%  O'lO *j X<Tf№(V <У10Я1̂ < ictpoii
H AJOKOfj gun) npOiii va )(pr|04iBnei(lrai pAveoni MTpoiK >ou 
()fown)iiipii uncv6r|<niTiiiv(m;ipd64uv oYytJ0yp«9ia(:uiTHv 
i<a&(ppiKwv vfupolhef Kuv пкм ^всы ^

nEPlEXOMENA
fvo (1] аюшршрАю.ибрДфОю oSqyd a)ppg |it  tworoj;^ crp^(it|< 
KOI (iadyuy^o( обпуви m^porac

ПЕР1ГРАФН
To u ipo f Uo oirivd ouppo iivoi Ый ovo(dStfto o&nvd oOppo (mi 
ffTOdXl pc pofiiMMEpd, rdSTIVtvno Rcpt{p(p(lie ̂ pAlfO. To 0i<tvd 
(ЯАРра&збпи i5p&pi>ri csiKdTaHpn ото псйфср ко rpijpo.
Гю to u^pOfdo o£i|vd eOppo пои (pCpci тп» oiTpavoq o% o0 
oL'ppiiroc «^xdtjn^o^ (ovToUoyi^l.To ryyiio Tpi^pfl fiioeftci
cmotpwot) pc ло}11лпрафввроо1в j}>Aoo (РЩ )Ло о2г|у6 ouopo
nTaUi«^(&iiui(okL(uuTi|vokrToUvt^ piaoencpfioiurKouoKCUijo
9Л< pio dXXi). tv(i)iLOTT|pc!Tei i| 6tor iouo(r|vou oOppOTo< mi|v 
OMtopic
MCoo отг;уопо0тпри)рсу(| ooKouXo nepiloppcvoyiotpto ouckcii) 
1ПрС1|п|( v<a Tr\v'jrro№t|Snoi top х«Р‘в|>оО тои oii|voC оиррато< 
KOlCVOC (1С(Туоу^О( O&̂ yodOLtppOTOC ум Г) {lCUXd)A!VOI{ П|( 
ао{гу<оу|^<ш o&t)yoi) ouppotoc р (м  orav op<poU тои кэвсп^ро
KOI 0Ti)v «pooToniL^ {(iiX îSo.

ENO EIEEIIXPHIHI
To oipdfUo oiqyO oOppo rv&dMrToi ŷ o yivun', cv6o»X<5u xHoq 
yto П{у uno^oiidqor) tt|< onliurKrKTaRoCftTiorK Kseaiipiiw 0i 
ncpipcpcioKO, KoiXioKd K61 cyKcpadKd в*/у(н ш ^ т к  iiovvwirnK^^ 
VuK 6epoticutikTc cnruPdocic.

ANTEN4EIEEII
To j& p if  tî o o&qyd ouppa &су cv&elKwroi yio tpi\oi) ото 
m cf ovioid oyydo.

nPOEIAOnOlHXEII
К R«Yniq aim*, oiMOTinat p6vo yio plo хр<ТоП- Anoppliptc 
TO ipoidv pnd on i ГТ tpq«*T H Sopiioj OKcpoioTqiii Шт 
П ]i(iT9opyio ;mopd vo napouendoouv лроркпмето X6yu 
TRflyoxpqaqianolqaqc i( xo4cpi9pOll

• floTfvopqvtipoutorcijariooiipncrooiqvdoupui]
0( Rxpiruoq >3U OUVOVTTj OCTC OVrlOTOOfU jfaK CTOU
npooiiopiont Tr|v arrto rqctt^aroorK pc otcmooKdnqoq 
Мг|УОлагаоавсТгг ua ргто1с м \о л ш  oSifvd ouppo iup i(
VO noperrjpcfTc Tt|v ond>^>or| tmi ditpoa

nPOOYAAHElI
• EnidcupqiTTC npoocirTiKd to odqyd Ф)рра xoi rq ouoKCuaolo 

Ton nptv o ib rq xpi'-oq yio vo cnoXr|4cu9Ct ( dti icv tyouv 
traooTCi KOTO tt|v ô ootoAiT. Mqv jpqoipono<citc Tq 
ouoKfui  ̂t ih  q ooKodTo clvoi ovcinq q фворр^ч;. 
Dndcciipqon TO о&пув yw onoico&qiKTt ov«ti<L)iU< 
Tr(cmfdvQO(;Auy(optfTe qrooKlObdio. HoroioSqncTC 
^lidiTn Tou o 6 q '^  ouppoToc pnopci vo pciiPcci to ciieutjqiO 
yopoinqpiTTiKe rq( onOdooqc Anopcrync iqv 6(всзп
тту( mlorpotoqc TOU o% oi} ffjpporo< o( onolupavTimii^ 
порауо^тц 6ли<пс ciKcb>i«. Auto pnoptiva o&nyt',ofl 
ffTqvanefuioti^ Touniorpupoioc

• H uipb«o\q (Ttorpciioq nou cluoi rpooRoUqp/vq ото 
o ^ y i  ouppo dual pio cUipcriKd oAiodripq cnpdvcio itev 
EVj&OTdieci Okxrrd AioefoUoTnq cworq lu^idtwoi). 
otiTpdiovio( t  qv uypcvoq oiiOKAqpoo f w  o iqyw  oupporo^ 
yio TouAdyvnoK 3C SarrcpbAttno ttpiv xq xpqor.

EL

• TbooTooSqyoouppoboo xmq ouoKOiq OTpdpqcScY 
npaopi(ouio: yn ve Ci3(>6otiv mo oupj.

■ Tie vo олофЕихб^ q pdopd Tqc oiunpuoqcTou odqyod 
ouppoToo ycipiTTcrtc to  o&qyd ouppo xpqoiponoiuvTo< п)
ouoRCuq oipcqiqc oto суубс окро iw  oAqyou ouppaioc

AnOSHKEYIH
Acnj q duoHCvq 6o RpTnii vo onodqKajnoi oc Eqpo juipo рлоЕи TO 
*((50*Пк(я » * С ( М П

meANEIEmnAOKEI
f t  o ifi^docK Л1Н1 onoiTobv iqv tiocryuvi) SiofcppiKoO кобп^ро 
icv лрпш vo cmycipoiMo! oni unpoiK леи h tu t iw  Uoivduoq 
pc Щ  iriOevCc шпТок1( пои рлороии vo oupfToOv КЛО Tq bdpKCia 
qpndT nvcn^ocq.

f t  niOavtc cmiUoKCc ncpiAap^ovoiw Ti( ларокотя ywpic vo 
ncpiop[(ovTai 9C euric

■ iidTpnontouovycleuqTou -Ixq pm iop ic^pS o ii
apTqpioKoOToiy-ipmoc
• AipdTtypo inq OCoq ropaк^пqoq( • АуусюопооиЬс 
•AofpuEq •io icipia

lYMBATOTHTA
To oiqvd eupiio livoi oup^tTTi pc dUo w v o f q npoldvra rou 
XproiponoioOvTaioc cvSoyyiuiidc iiedwaolcc- ftieioodqnoTi 
puooKoOcrqpxK пои ypQmpoROidrai ndvu and oiippe paO pc to 
oSqyo ouppa Oo npCnii vo fya OTToorooq louAeytinovOJ rrm 
lO.OOA*] jr ta (u  TOU ouAot) Tou Kirinqpa koi tou o6iiv<)c oOpporo .̂

nPOETOIMAIlEI riAXPHIH
1. Прп> ond nyv ofolpioq TOU oiqYeti oOppSTCC ordTO 

про<гт«тшт11(ЬЕ!р6)го,хрпэ1ропо{Т{лс рюбйр|ууз20сс 
y>o vo yqtlonc TO Ppdye pc ршпаХоутко op6 m i  o^qmc 
TO odqyd ouppo vo evudoTuOd yio rouAdyiarov 30 
SanepbPemo.

2. AftmpToTC HpooCKTiid le обпуО cuppa and tov 
npoffTCTnmxdPpdye.

). Eniecijpq(rTCToo&rivdauppao](o\amudYiavsP0a:uec(TC
in  i tv  (Kia Uy o T>^  ̂<1 xaocTd dXAq (qpid.

4. rpTvanoTTrvciacyuyqTouodqYoueuTqisTiKpiao crow 
квбспуро. ocn)«]wnc 10V ouXi TOU uOnqpo p i fKiOloTnyiKd 
opi yia va nopacycOd pie epoiq Kfvquq lou oiqyoO 
(тирратск cviicTou Kedcrqpo.

5. Idv((voicjiidup']Td.oncpi9£pu(d((Tpa]'0<TouoiqvnO
CUPPOTO< pnOpCi vo itOpOpf (L>dd ПрООСКТКО CT!)V 
mSupqrq iiopepfKueq lou dupou. H anoAq itopOpfiuoq 
pnopd vo ouEqou tt|v cucAiUa тои dxpou tou odnyou 
CUppOTOC

0ДНПЕ1ХРН1Н1
1. KmdTqvcioavuyqTMeiqvouoiippaTocpcaaaTov 

ковст^ро KOI CTO 6qKdpi (locyuy^o, ЗсТ^око6с1и in  
louTiyimov S uunomd tou o&qyoil oOppno( cncK ^m i 
and TO mo Kcvnvi йкро тои орфсАоО. Auri 9o ашр£4ш xqv 
oiTlaOqon Top odqvou ouppcTot npoc та коти ото cooncpixi 
тои коВл rpo. Avmpd^c erqv cixive 1 yiq tt)v cniSoEq Tq( 
ryKOTdCTooqc tou uienqpo/oiqyou oupperoc.

2. fioTqvimo(k>qOq(iqn|<aiiAciciKq(tonoO№]oq(Tou 
кавстУ^ or Cvo uuyuricpipivo a/vc(o, ясркттрА]лс ano)id 
10 cyyn  ̂dKpo TOU aOqyoi) ouppcTD< Ko6(^ npoctiOdia. 
npo<TQcpnpic

3. MnoO) navxpqocTw, тояоба^отс то odqvd oOppa or 
piaXo[d\n') pc ftoioToyixi opi q yep lore to entipupo 
ouaKniootac pc ̂ илпоТоушО opo мт avTuctcoTqoTc to 
oSrryi euppo paoOi Twipqocwv. Апофцуас то вкоитара 
ГЦ10С то Kdru pc uypi novl ninAq owp m tiia  олО те ne\4 
pnopci vo noKoUqoouv eiqv cmfdvna tou oiqyop 
euppoTo;,

^esky
Navod к pouiiti

Hydrofilnf vodid drat
u p o z o r n En I
feCerilni zi'uny USA omecuH pcuiitf lohofo tiHzenl peuze no 
likoro nebo Moby pod dozoroir. likoTz.
ZoTtztnl und|! pouiNsl pouZf lekoR i dukladnyml zn ilo im l 
cn^le^rodoz pefVuicnnfmi lntrrven6i((rl ndlotojkicyml zakroky.

OBSAH
<eden П) stertinE, hydroqinf vodid d rii s kroutlom aNzeofm» 
zzvzdii vodIcfhodrdTu.

POPIS
4ydn:filRr vodk/ d iit  )< vodkf d rlt z ooruovd ocHi s ndlopilmi 
pIsTlrwvau dtetilAf dvkou. Vodlc didt }r u  dlsrlbii disti polcyi 
hydrofilnf vmveu.
U hydrofilniTio voG'irlho dritu oziuftniho^xchonje’  (Vynienny] 
)eproylmllnfdijtpokfyu 3fllyteifinui)fetylenein{PTFE).Vodlc( 
dr)i bdiznqo usnadiTu)e vyminu Intzrvoit^ Iho zzEfunf za JIny рП 
zachovini pozia vodidcho dniu v anatomkki srruknjlc. 
Stoninlpoczdrocbuhj^kTwtidzaNztfil.ktc'dooRiahl 
manlpulovat vodkfm dritem, a uvadi^ vodicibo driiu  pio 
usnadiiflfzavjdini vodldHodraTii dohdla katetru inebe 
heRiDStatlcKdhovendlu.

INDIKACEPROPOUZITI
Hydrofilnf vodlddratjt indlkovan kobsoiimu Intravaskulirnl 
pou2ltlJako pomikka pfi ulektivnim umitfouini katdcrCi v porlfcmf, 
visixrilnia mozkcvAc^fsoiistavi bihemdiagncstkkychatxbo 
terapouTkIcychzikrakll

KONTRAINDIKACE
• Hydrofilnf vodid dnit n«nf Indlkovin к pou«ttfv korcnintfdi 

idvich.

v a r o v An F
• Tolo zaffzpnfje urirno pouze к jednorizovdrmt pou2ni. Po 

poiditi’ vyrobek zlikvidultc. Opakovar.ym pouLilfm nebo 
№inlmmO)et« poruft ccRsTvofl korntruiox anebo funkd 
cKteruf.

• Nfkdy eeposunujte ani nevyubu/tt vodid drj t v ptlpadi,
2e zaznamondif odpoi, pokud nenf pfidna oeporu urfena 
jklaskopicky. NepokouJeJie se poftybovai vorficlm d rit f  m bf r 
sizdovini vyslednd rzakce hrotu.

PREVENTIVNlOPATRENf
•  P^d pouStfm podM prozkoumc/le vodkf d r^ a |oho obaL 

abysip avinii, it bihom afvpravy nzdoilo к pMkozcnL Pokud 
je pouzdro ottvlcnd nrbo peikozeni, vyrebek nepou2lvf,ke.

« ZkontroiujteveEfiddrat iohkdrmnajakdkot!
nepravidclnotti, оЬтиНп*Ьор^кгоисел(. Poibzonfvodidho 
driTu mOie snitfr poiadovani d^arakterisriky vykona 
Vyvanjjie so vynavonf povbloi vodloTto drdtu dazlnfekftfm 
Udd.T, napfiktad alkoboliSm. Uohio by dojk к odlaupnuti 
poviaku.

« PekudiehydrofilnivTSTvananaefliflavodlddrlttprivnA
hydratovani, )e povrch extrimni Viuzky. Za|lrtete spravnou 
hydtarad rHbfovdnfm oidho vodkkhc drdtu po dobu 
ne|)ndni 30 lakund pfed pouKtini.

'  AnI zavadiE vodiclbo drdtu ani km cid  zaffzenf ne}sDi urieny 
kvrIimuTidotila.

• К ^ • r t f id  poJkozenf WYlakuvodkfho d r it j manlpLlojtf s 
vodicim drltzm pomod kroudeiho zah'zenf na proxinilnlm 
ksncl vodkiho drdiu.

cs

s k la d o v A n I
Fyortfedek skla du|tc f i i  suchdm m kt! pH tw io ii 10 *( (SO T ) al 
32*C(W*F).

m o z n Ck o m p u k a c e
Posxufy vy3adu{(d perkuUanfzavtdnf katdlm by nemiP iu»3et 
ккаЛ neabeznamenf s moinymi 'iompOkaczmi,k n lir i mOie do|li 
bihem rebo po lomto uknku. 

Mojniko.Tpllka(ezah’TiuJ(m№o)fnd:

• perforad edvy nebo artcrttinl sriny, • vznlk ТпнтЬи,

• hrmatorn v mfsTi punkce, • vazospazmus,
• in^kd, •ischfRid.

KOMPATIBILITA
Vodid d rit |e kompailrilnr s jinyml pono<nymf predJVty 
pouTIvanymi pro intravasVuUmr zakreky jakykcfl inikmkater 
zavidin^ pfes d ril pou2(vany t  tiTko vodkim dratemby m ilm tt v ill 
ne)rnini 0Л mm (0,004'} med iumlnem katin j a vodlcm drirem.

PRfPRAVAKPOUZiTi
1. Pfed уу)тнл1т vodlcPw drlu i zoxhranni dvky napMti 

ahbflcou dvki’ 20 oir* fyztolcgickiho roztok j  a гкепте 
vodid drdt ne|mini 30 sexund hydraTovii

2. OpaCmirylmitr vodid (k it zodtrannidvky.
3. DCkladni zkontrolujtt vodid drit, abyur st ujlsrin. 3c neni 

pirkroucertynebojlnakpoSkozen^.
4. Pfed zavedenlm vodkfTio dritu do katAtru proplichnitt 

lumen katitrufyzicloolctym mziokem.abybyl rajlUin 
hladky pohyb vodicfho drit-j v katitru.

У PokjdjetoUdoud.miUebytdlstilTfdvkavDtfklhodritu
opalm i v/tvamvina do poTadwinCho uspoPidinl. Opaniii 
vytvarovinf mCi2f zvyiiT pruTnest hrotu vodklhc drAtu.

POKYNYKPOUZiTi
1. Pfi zavldinfvodlcibs dritu do hatitru a pouzdra zavadi^ 

ov iftr. i t  n rjm in i 5 renfm etri vndiciho drituprfuhu}e 
z nefvfcv proiimilnl'To hrtla. Zajidi sc tim, i t  ncdojdc kc 
vkiouznutf vodidho d 'itu  do katitru. Stitavenl kacinu s 
vodkfm dialtm znircrfiujr obrizek 1.

2. Pro pomo: pfi sclektivnlm umfetinf kacirrudo kMkritnl civy 
opatmi o t i f t j i t  proxlrnalnfrn koncem vodlabo dritu bihem 
jtho zavadinIvpFtd.

3. MezI pouiirfml odkiidejte vod-rf d rit do misky s 
^iotogkkyrr rutokem ntbo napiitc оЬа'слпм cfvku 
fyziologickyin raztokema mezl pouiieini do al vodkf 
drit waccjte. Vyvarujte seotfrinl «odk№o dratu vlhkyml 
tkaninam:. pratoie by i ic k e  z tdte Ikaniny тоЫу pninout к 
oovrdiuvodicihodriru

EiK6va 1: Xuvi(mdpcvq A ia iibptpuan Obrazek 1: ОорошГепё nastaveni



Magyar
//asznalati utas№sok

HU Русский
Инструкции по применению

RU

Hidrofil vezetodrot
FIGYELEM
A; Anerikji EgyesiHl Allimok [USA) lorv^ye< ^tel.iY<ben e t ) 
кшШёк ш к  orvM ilM l vagy опгм irtny l i u  ll«n MuniihatiV 
ЕЛ i2  euksfl O ik olyirt orveuk lu a n ih a tiik . ik ik  кеИбк^рреп 

azan^kiqrilUs 8  р«папАп beavatkozivot ndioli^UI 
cijir^sokbin.

TARTALOM
Egy {1) sierll, hidrofil ventddrot kezelMszk^e' fe vezetodrot* 
bevezetdvtl,

l e I rAs
A Kidrefil veietddrdi egy rcsdainenlA acd vezrtddrdt, egy 
rSntornwgArfQgO pUrSnadxnAQs lekercsel. A vezetddrdi lndioAlos 
bfvcnanal re'vde^keilk a dlurtAllsrtuefl.
A'Cure'vuetSdrdtiidnl meg)e(oll hidrefiiot vezetSd^'nil a 
prorkrail) poD-ietrafloora-etUdn (РТРГ) be<>wian). A Gere 
vezetddriM megkonnyltl a beivaikozii nzkozelnek o e r^ ]^  
nikszberva vezrtddiiiot и  anatdmiaban a helydn tirtja.
A steiii (aukban laiitliaie <ndg egy kezelS eukoi It. reely a 
vezetOdrdt kutld id t tegitl ei5. d$ egy vezeiOdrdt'twheiyezd, mely a 
vezerddrdtiuk a katdteruatUkozdba dt.^agy a hemou^z'stzelepbe 
tSrtend beheryezdsdi kSnnyftl rr̂ eg

f e l h a s z n AlAsi j a v a u a t
A hidrotil vezetOdrdt AltaUnot IntravaukuUrit allu lmadt'a 
)a val<t, dt a katdterek «lekThr cthelyezdsdi scgtti eld a peitfertlv 
a zsigeri dsaz agyi drrtndtnirben diagnouiikal dt/vagy le ip lA t 
elidrAtok toran.

ELIENJAVALLATOK
• Ahidronive2rtddidia{kilmazlHi>err|avalha

urvkcaonjertkCirn.

f ig y e l m e z t e t Esek
'  Ezaz eizkoa kliirdlag egysrr haanjlatoi. HaundUt utan

teieltezze ie a termdket A i iundteli frihauniUs h  a tltzti'tds 
kA<m hatAsul lehet a termek strukturaib eptdgere dt/vagy 
mjkoddkdpetsdgdre.

• SoHa ie  vezeiMn be vagy htizzon kl vezrtMrdtot, f>a 
ellenalUn tapasmi. amfg azeflenihat okit fluoratzkapla 
tegfttdgevel rneg nrrnlHapit)a (кРЬа1|а a vezetodtdot 
mozgatrti andIkJI, гюду az eredndrtyezett аиО'ГеадШаг 
megBedgyelnd.

Pv in t Ez k e d Esek
Haunilat el6n ivatoun vlziga-ja meg a vezetodrPtot ii 
oomagoldtit, nem keieckezett-e rajtuk sditlidt a u illltd t 
ur4n. N( haiznil)a fel, ha a catakfel van bontva vagy 
megtdrfliL
Vlagiija meg a vezetSdrCtoi vanrYak-e uabAlytalansigok, 
neghajlisak vagy tdrdsek a fHuletdn. A vezetOdrdt minder 
tdruldtr n)(i(hat>a a kfvint teljetftmdnyjeUerrudket Kerul^ el 
a vezetidrdi bevoiwtiriak dt ^ndtler.ftd usrekr>ek, pd^dlui 
alkoholnak az d'lnuezdadl Ez a bevonat lehdfrilAtihoz 
vezethet.

• A vefftddrdthoz kdiOdd hidrofy bevonai egy kuidnlegetm 
tima dt csuuasfelCiet. ha megfelelOerY van hidraialvj. 
eiziotitta ijgya mrgfeleld hIdiatiUtt, hogya leljet 
vczetddrPtoi feiiutzn iijs el6ct hagyja tcgaiibb 30 
nAtodpertig Atnedvetrdii.

« Sem a vezetddrPt bevezetdje.icm a kezelJeszMz nem 
keKilhet be a testbe.

• A veierdr'fAt hevonati tdrUtdsdnek elkerf^dte trdekdben a 
vezetOdrbl proirlmilb vdgdn Idvd kezelOeykdzzel rnozgassa 
avczeiddrptet.

tA r o lAs
Ajelen enkbzt a iraz helyen kell tdrolnl ICX (5 0 ^  dJ 32*C (90'F) 
кбгоЯ ndmdftdkleten.

p o t e n c ia l is s z 6 v 6 d m Eny ek
A perkutdn kacdter-bevezribi lgdn/16 eljirdsokat rem 
vdgezbetik oiyan irvosok, akl< nem Ismerkedtek meg a 
kheudgea sz5v6dmdryekkel metyek az el)drit alatt vagy utln 
bekovetkfzhetnek.

A potenddiit uovOdmdnyek tobbek kazott. de nem Idzlroiagoun, a 
kdvetkeziVet fog al]Ak magukban:

• Az dr vagy az andrlafai perforlfloja • TbromtKJtkcpzOddi

• Hematdma a puntcld belydn • Vatotpatmui

• Fertdzda • ItchaemU

k o m p a t ib il it A s
A vczetddroi kompailbflh az Inmavatculant eljatitokban haunilatn
egydb wgduitd termdkekkel. A vezeiSdrattal nnznAlt birmeiy
drbtoA futd ttIuM miiuokaedtemdl legaliab 0,1 mm (0,004')
tAvs tAgnyira kell lennir a katdter lumertdnek et a vezetddrpmak.

elo kEs z It Es a h a s z n Alatr a
1. A vezetOdrdt vdddtekeruodi tbitdrid eKAvolfUu elOtt 

haanAljon egy 20 cc Ortartalm J feokenddt a tekera 
sdoldanal tortdnd feltSltdtdhez, dt hagyp a vezetodrotol 
legalabb 30 maiodpercen kercszrQI hidratiiednl.

2. Ovatovan tAvol!(M el a vezetOdrOret a vdddtekerobdl.
3. VizjgAlka meg aiapotan » vezetidrOtot, dv eflendrtzze, hcgy 

niou-e megt&rv« vagy egydb mdden mcgsdrulvc.
4. AvezetddrPtkardtefbetdndndheiyczdieeldttobttseAta 

kateter lumendl tdoldaital, hogya veieiUmi slmin mdlon 
Hmozdulrviakatdterben.

5. Ka uOksdget, a vezetOitbt diaztAlb tekeroe dvaioun a 
krvAnrvdgformAn ujriformAzhaid A OromdJrsftrnUzit 
megnove<het1 a vezetddrgi vdgdnek rugalmaatagit.

h a s z n Aia t i  u t a s ItAs
1. Anlkor bevezett a vezetOdrdrot a katdtezbe ds a 

bevezetShOvefybe, alckor (igyeijen am, h»gy legalAbb S cm- 
nyi vezerddmc 10ЯРд|оп a leginUbb pr»lmAUa helyzetO 
cudakozdn. Ezahal megakadAiyoztutd, hogy a vezetodrot 
lecsusizon a katdter belse)dbe. lAtd 1. Abra a katdter/ 
vezetOdrdt OtueAlllti: A&rAiavaJ.

2. A kateremek egy adon drbe ibrtdnd tzeiektfv elhelyezetdrek 
eidiegAdsedrdekdbcr< flnoman forgatta ela vezelSdrdl 
proidmAils vdgdi,ahogyt9l)a eldre.

3. Az alkalmazasok kSzStt helyezze a vezetOdrdtol sOoidatos 
furddbe, vagy t̂ tse fel a ctomagold tekercsei sPoldattal. 
da oerdlje ki a vezetddrdtot az alkalmaziuk kozoR. Î riilje 
a fiedves ronggyal tOrtdnd letOrld̂  a rtrngyrdl ^цкек  
lapadhatnak a vezetddrot felQIetdre.

Гидрофильный проводник
ПРЕДО аЕРЕЖ ЕН И Е
В (эответавии с федеральным уаконодателктюиША 
рте изделие может лримен1ты1л тогьха меаииинг>мим 
работниками или под и« руоаодпаои.
?тоусфоОаао догмиы примем л ь  только врачи, а пслно1а мере 
сзчансмленные с процедурами ангиографии и чрескожными 
хирург>1чео(ими процедурами под рентгенопогичесхнм 
конфодем.

СОСТАВ
Один {1)аерипьный гидрофильный проводник сарашаощим 
устройством U провсдмиковым интродьБсером.

ОПИСАНИЕ
Гидрофильный провадник-ато проводник на нержавеющей 
стали ( рентгенококграаной платиновой дисгц1ьной спирал ьа. 
Дистальная часть проводника имеет гидрофильное покрытие.
У гндрафнльнык праводников с маркировкой проводчика 
•быстрой замены» яроксимапькая чаль имеет покрытие иа 
полатетрафторттилена (ПТФЗ). Гроводнинм быстрой замены 
абеспечивакл возможность замены однс'о чресхожного 
уаройства другим при сок ранении псложемия проводника в 
эна юмичеспи» структурах.
В комплекте гтогтавки в аераиьнем пакете имеется вращающее 
уаройство для облегчения ьинилулядий спроводником 
и проводниковый интродыосердля упрощения введения 
прсасдника а хаб катетера и/кли гемостатический клапан.

ПОКАЗАНИЯ к  ПРИМЕНЕНИЮ
Гидрофильный проводник г)редназначен дня применения 
в общих внутрисосуаистых процедурах д.ля о&'зегиекня 
(епетсгнвного размеи|ения катетеров в периферийной, 
висцеральной н мозговой гогудипой cent во время 
диагкостзмеоагк н/или терапевтичеомх процедур.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
> Гидрофильный проводник не предназначен для 

использования в коронарных сосудах.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• ^ 0  упройаво предназначено только для одноразсвого 

применения. Утилизируйте изделие после 
использоватм. Погорное исло.тьзовакие или очмака 
могут привести к нарушению аруктурнсй цеявшости и/ 
или функций изделия.

'  Запрещается вводить или извлекать проводник при 
наличги сопротивления, пои причина сопротивления не 
будетвыяснена с помощью флюороаолии. Проводник 
можно перемешать только в случае набгюдения 
огветиого движения наконечника.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Внимательно осмотрите проводник и его упаковку 

дв ere применения, чтобы убедиться в том. что очи 
не были повреждены в процессе транслэртирэвм!.
Гке пользуйтесь изде.1и(м, если пакет вскрыт ияи 
поврежден.

• Осмотрите лроводник иа наличие неровиоаей 
поверхиоаи. загибов или перекручиваний. Любые 
повреждения проводника могут ухудшить его 
зксллуатаинонньюхарактеристикк.Недопускайте 
попадания на покрытие проводиии дезинфицирующих 
средств, таких как спирты. Они могут вызвать 
отслаивание покрыгия.

• Гидрофильное покрытие, закрепленное на проводнике, 
•>310 покрытие с очень высокими смазывающими 
свойавами в уело вмях .надлежащей гидратации.

Обеспечьте должную гидратацию, увлажняя весь 
npoiofiHUK I  течение нинииуы 30 секунд перед 
ислользованнем.
интродьссер проводника и вращающее уаройство не 
предназначены опя введения я тело.
Во избежание повреждения покрытия лроведьио 
манипуляции с проводником следует лроводить с 
помощью вращающего уаройства на проко1иапьмом 
конце проводкща.

ХРАНЕНИЕ
Зто упройаво следует хранить в суюы меле при температуре 
от10*С15(тдо32'С(9(ГГ).

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Процедуры, требую1Щ«е чрескожного введения катетера, 
должны проводить только Bpa'iR ознакомленные с 
кзможныии осложнечиячм, которые могут возникнуть во 
время процеа^уры либо после нее 
Возможные осяожкекия включаюг, но не ограничиваются 
нижеследующим-

• Перфорацияаеию1сзсудаилиартерм1 -Образоичие тромба

• Гематома в мепе прокога • базослазм

• кнфекция -Мшемия

СОВМЕСТИМОСТЬ
Проводник совместим сдр/гмми кломогательными 
излегиями, используемыми дяя внутрисосудистых процедур 
Любые мнкрокатетеры для доаавхи про проводнику, 
исп ЭЛ ьзусмые сданным проводником, должны обеспечивать 
свободное пространаво минимум 0,1 мм ( 0 ^ * )  между 
яросветеы итетера и проводником.
ПОДГОТОВКА к ПРИМЕНЕНИЮ
1, Перед извлечением проводника из защитной 

трубш с помощью 20 сх шприца запелките трубку 
фиэиопоогчеоши эаавороы; проводник должен 
увлажняться на про1яженин минимум 30 секунд.

2. Ооорожно выньте проводник л  внутренней защлной 
трубюг

1. Знимательно оемтрите проводник, чтобы убедиться в 
отсугааии загибов или других повреждений.

4 Перед введением лроводника в катетер промойте 
просвет катетера физиологичеешм рааворэы, чтобы 
обеспечить плавное продвижение проводника в 
катетере.

S. При необходимости дистальную спираль проводника 
можно ооорожмо согнуть р я  получения нужной 
KOHQurypauiw наконечниа. Оаорожное сгибание может 
уаег.знить гибкооь наконечника проводника.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1. при введекш проводника через катетер и гильзу 

ингродьмкера убедитесь, что провданик минимум 
на $ см выхэдиг из наиболее прсксимальносо хаба. 
Благодаря зтому лроведник не еысхо.пьзнет в катетер. 
Рекомендуемая схема гборни кагетера/првводника 
приведена на рисунке 1.

1  Аля обг>егчеиия селективно'о размещения катетера 
в определенном сосуде оаорожно ловорачивайге 
прокосмальный конец проводника по мере 
продвижения .проводника вперед.

) .  Между гтрнменениями кладите проводник в л отон
сфинктогичеошм раовором либо залолняйте 
упаковочную трубку физиологическим раавороми 
кладите туда прсводник между применениями. Не 
протирайте проводник влажной тканью, поскольку ее 
частицы могут ярнлилагь к поверхности проводника

1. аЬга: А javaso lt osszeallitas Рисунок 1. Рекомендуемая компоновка
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Hydrofilny prowadnik
PR2ESTR0GA
F^wc fede»lnf Standw ZJednouonyci zc2v<aU na utywaiie tego 
unaiiatnia tylko ifkatTa lib  najcgoz ecenfc.
To u':^dzeni« mole by( uiywarta pnaz lalcirzy dDkiadnie
zna)ncy(* pm<rtiiry anglegrafil I рггеа1мтуск imffwcri(ji 
rtdioiogicznych.

ZAWARTOSc:
Jediri (1) flerylny, hytlrofilny prewadnlkz utT^dzenlfm roucyjnym I 
innibatsrfrn prowadnik».

OPIS
hydtoftiny ptewadnikjest wykorany»  ^atl nlerdzewnej n  
spiral^ rta Jego dysiatnym ko^ru wykonarv  ̂z platyny I widoon^ w 
pmnienlacb d«rtgeru. Dy^talna priwadnika ptaiada powisk; 
kydrofilow^.

VI pTYpadku prowadnika hydrpfiineg« eznaaanego jako 
p rew adnik.w yin ienny'prpksyinaina pokryte jest wirsav^ 
Го1НгтПийгаму1«пи (PTFEl. Prmvadtilk wym enny olatwia 
wymlan^Jednego ua4d«nia imefwefKyjnegc na Inne, utnymu'^c 
potozfPiie pfpwadnika w uV̂ adzie anjtomlanym.
Urzaditnlf ititacylfit umicizczone w iteryinej rof b!f ulafwla 
nanipuiowanic prowadnlklprn I Innibatorpm prowadnika 
pedaas wpfDwadzania go praez gniazdo cewnika l/)ubzai(awkg 
Kpm«(aryczn^.

WSKAZANIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA
Hydfof Iny prowadnik jest prreznaaet»y przede wjzyflkim do 
uzycU wewn^naayniowego wceluumleuaania cewnlkPw w 
wybranym miejicu naayrt oPwodowych, trzfwnych \ indzgowycb 
podaai badania l/iub laoenia.

PRZECIWWSKAZANIA
• Hydrofilny prowadnik nle jnrprzeznaaony do u?ycla w 

naayniach wieiKowych.

OSTRZEZENIA
Urz^dzeilfifsrprzezRaaonewyt^cnledDjednorazowjgo 
uiyrku. Pfodukt wymjcl/ pc uiyciu, Czyszoeni? Kib 
poftowr^ Hosewame un^d«r>gi moio zmieniad jego 
w laklwpki iirukruratne >/lub powodowa^ niewlakiwf 
dzialanie.

• Napotykaj^c na opdr. nie wcino ntgdy wprowadzad 
prowadnika ani go wyci^ac. zar>im nie okreJIi li? przyayny 
Togo starHJ ptzy utydu fiiorcsloipli Nie nalzty manlpulcwa^ 
prpwadnfkitm bezprowadzcnia obserwacji rtakcp Jego 
korcDwk!.

SRODKI OSTROZNOki
• f^e d  uiyclerri oitroznie sprawdzk* prowadnik I Jego 

opakowanie w celiz jprjwdzenia, a y  nie MJt^plIo 
uakodzenie pod a ii transportu. Urz^dzenia nie nalezy 
stoiowa^jeii'l torbajen orwartalub u^zkodzona.

• Sprawdzid prowadnik pod k^temjakicbkolwdek wad 
jego powierzchni, zg l^lub skrpati. Kazde uukodzenie 
pmwadnlkamozezmiiejsiydwymagan^cbarakterystykg 
dzicfania. IMika^ wystawiania powbki prowadnika na 
dzialanie irodkpw odkazaj^cych, tak^ch jak alkohole. Mozc (o 
spowodcwai! rozwaistwicnie powickl.

■ dydrofilna powloka znajduj^ra îi> tta prowadrlku Jest 
powierzchni^oszaegdlrtychwlasnokiach poslizgowych, 
)eili)e« wlaidwie twwodr îona. Naldy zipewnic wtaiciwe 
nawodnlenie przezzwliZenie carej powlerzchni prowadnika 
przez CO nijmnlej 3C iekimd przed uzyclem.

• 2arownc Iniubator prewacnika, Jak I un^dzenie niracylne nie 
Ц przeznaczonc do wprowadzan'a do ciala pacjenta.

• Aby zapobleruukodzeniu [Kiwfed prowadnrxa, podaa^ 
nunipulowania prowadnik iem nalezy korzyitad zurzgdzenia 
'OEacyJnego na proksymalnym koficu prowadnika.

PRZECHOWYWANIE
lo  urz^dzenie rialeZy prrechcwywad wsuchyrr» mlejicu w 
temperstu'ze pom;ftlzy 10*C (50*F) 112*C (90*F).

MOZUWEPOWIKtANIA
Lekar; nleznajocy moillwych powiklari,)akie mog^ wy^t^plr' 
podaas bada fi wytnagajacyth przezskdmego cewnikowania lab po 
rich, nie powinler» kh przeprowadzaiL 
Do najaf5(uych powlktah nalezy rn.!n.;

• perfotacja idany naaynia lut rftnicy. • wytworzenie skrze^rfiry,

• kfwiak w miejKU wWiKia, • Uufce nacryn.

• zakaienie, •niedokrwier^le.

ZGODNOJC
Prowadnik Jest zgodny z Innyml produktaml pomocntaymi 
uZywanymi w i»-o«dufadi wewnatnnaayiiowych, Kazdy 
wprowadzany po prowadniku mikrocewnik uzywany z 
pTQwadntklem powinier zapewnia^ taz poml^dzy iwUtlerrt cewnika 
I prowadniklemo wteikoict CO ruj-nniej 0,1 mm (0.CO4 ala).

PRZYGOTOWANIEDOUZYCIA
1. Przed wyjjcierrt ptowadnlkazochronr»e}jfHr3ll naleZy 

napdnl^ spiral^ roziworem sollfizjcloglanej przy uzyciu 
nrzykawki о pojemnodc) 20 cm’ wcelujef nawodnienia przez 
:o naJmniejSOKkand.

2. Onro2nie wyĴ C prowadnik i ocbrennejspirall.

3. Sprawdzl  ̂ocktadnie prowadnik, aby upewniif dg, uy nie jest 
zgipry lidi uukod^ny w Inny siKisdb.

’ rzfd wprowadzenicm prowadnika do cewnika przeplukad 
;ega iwlailo rozrwerem soli figofogianej, aby zapewnl^Jego 
plynny ru<h wfwnatrz cewnika.

5. Jcdll Jest M wymagane, dystalnie ро1о2огц spiral j
prowadnika moZna ostroznie ksztattowadzgodniez 
wymagan^ konfiguracj^ kohcdwld. Dellkatne kutaftowanie 
mozc zwiekszyd elastyanoic koficdwki prowadnika.

WSKAZPWKIDOTYCZACE STOSOWANIA 
PRODUKTU
1. Podaas wprowadzania prowadnika do cewnika i kcuulki 

inijbatora naie2y zapewrtl^ aby na diagoici со najmniej 
3 centymeTrowprowadnkwystawalznajbardzieJ 
proksymalnleodialonego gmazda. Pozwcif ra zapobiec 
cotaniu sif prowadnika wewn^trz cewnika. КопИдипф 
cewnika/prowadnikajest widouna na rysunku 1.

2. Dclikatne obraanieprcbyrnalnymkoncem prowadnika 
podaas jego wprowadzars^a pomaga w wybranym 
urnlejscowienlu cewnka wewn^trz danego naaynia.

3. W przerwach mi^dzy korzystaniem umleick! prowadnik 
w naczynl j  z roztworem soli fi^ log la ne j lub napetnid 
оракошагц splalg ronworemsoll fiziologianejl wymienid 
prowackiik.Unikafprzecieranla przyuZyduwllgotnegc 
matcrialu, szaegdlnie mateilalern, ktdry moZe przywierac со 
powlerzchniprowadnka.

Tiirkge
KullanmaTaiimatlari 

Hidrofilik Kilavuz Tel
DiKKAT
fedentyasalar <f 50) geregl bu dhazyalnizca heWm tarafindan veya 
bekimln yonlendirmeslyle kulUrclablllr.
9ii clhaz yalrsiza anjiyognft ve perkotan g irfflrnel radyolojik 
prosedUrler hakkinda bilgisl olan heklmler tarafindan kullamImalKlir.

l^lNDEKiLER
Bir П) adet sieril, hidrofllli: kilasniz tel, tork dhazt ve kdaMiztd 
iBtrodawd

TANIM
Hidrofilik KiUvuz k l,  radyoopak, platin bIr distal koill olan, 
pasUnmaz gelikten yaprmi| blr kilavuz teldir. Kilavuz tel distal kis<m 
uzcrinde hidrofilik olarak kaplanmif ir.

'EKhange'fDejlHmj kila'vjzteR olarak etikellenmiy bfr Hidiofllk 
Kilavuz Tel i^in. proksifnal Hum polrtetrjfjoroeiilen (PTFE) ilc 
kaplanmiytir. Degi^lm kilavuz tell, kilavuz telin vUcirt l^ndekl 
korrumunu konjAen giri^m dbazinin de§iytlrllmesinl koEayla^>t*'. 
Stern poyet l(lnde, kilavuz tel manlpujsyonuria yardimci olmak 
19П bir toA dhazi lie kilavuz telin kateter birle;me yenne ve/vcya 
hemostaz valfine yerlestlrflmesbil kolayiaftmak Ц1п bk kda'/uz (el 
Introduseri bulunmaktadif.

KULLANIM ENDlKASYONLARI
Hidrofilik Kilavuz Tel, dlyagnostik vc/'veya t^ p o t ik  prosediirler 
sirasinda katetelerln perlferal, vlseral ve serebral vaskulatlire 
selektiffekilde yerlejtifiimesineyardimocltrak uzeregenel 
Intravaskiller kullan:ml;ln endikedir.

KONTRENDiKASYONLAR
- Hidrofilik KilavuzTel. koroner damarlarda kullamm I0n 

endike de^lkllr.

UYARILAR
• Bu cihaz tek kullaninliktir. Kullandiktan sonra urlinO atm. 

YapiMl butiinluk ve/veya iylev.yeniflen kullamm veya 
temideme ncdeniyie zarar gorebllir.

• Direncln nedeni fioroskopi Ite bellrknene dek kilavuz tell 
asla dlrenceka.'fi ilerietme/fn ya da gerl (ekmeyn. Kilavuz 
teli,ugta meydara gelen te;Aiy! gozlemlemeden hareket 
ettlrmeye^ali^maym.

6NLEMLER
• Kullanmadan once, nakifye sirasirda hasar gcrmedljlnl 

dogrulamak amaciyla kilavuz tell ve ambalajim dikkalle 
fnceleyin. Po}et a;ilnrssa veya hasar gormDyse к jllanmaytn.

> Herhangi biiyilzey bozuklugu, bukiijrne veya dolajma olup 
olmadtgmi anlamak l(ln kilavuz tell Incekyln. Herhangi 
bir kilavuz tel hasar 1, arzu edilen petformans ozellikterinde 
diisd^e neden olabilir. Kilavuz 1Ы kaplamasinin a'kol gibi 
dezenfekslyon ajanlanra maruz kaimasmi onle/ln. 6u, 
kaplamariin delamhasyonuna nedet) olabilir.

• DDzgQn ^ekilde hidrate edildiginde, kilavuz tele yapi îk 
hidrofilik kaplatna sonderece kaygan biryuzeydir. 
KuNanmadan Qnce k.tavuz telin famaminin en az 30 saniye 
siiieyle istanmasina izirs vererek gerekli hidrjsyonu saglayin.

• Kilavuz tef Introduseri ve tork cihazi vucuda girmek llze^ 
arnaglanmamistit.

• Kilavuz re! kaplamasinin hasar gormesirsl dnlemeklpn, 
kilavuz telin proksimal ucuntlad toA cfhaflni kulianarak 
kilavuz tell manipuleedm.

TR

SAKLAMA
Bu Clhaz kjfu  bir yerde 10 X (5C T) ila 33 *C (90 f )  aiasmda 
saklanmaliAr.

OLASI KOMPLlKASYONLAR
Perkiitan kateter yertejrlrltmeslni geftktiten prosedurler, 
prosedur sirasinda ya da sonrasmdi meydana gelebllecA olasi 
ilompiikasyDnIarkonusundabilgl sahibi olmayar. hekimler 
tarafindar uygulanmamahdt.
Olasi komplikasyonfar asa§idakilen kermeklebltltVtebunlarla 
simriide^lldir:

• OariMi veya arterfysl duvar •Tromblis olujumu 
perforasyanu
•Glrl}bblgeslherrutomu «Vazospazm
• Entetoiyon • Iskeml

UYUMLULUK
Kilavuz tel, IntTavaslOlerprosedurleidekullamlandi^eryardimn 
urQrilerle uyumiudur. Kilavuz td  Ik birllkte kulianilan bir tel ustu 
mikro kateterde, kaieterin Idmeni lie kilavuz tel arasmda enaz O.l 
mm (0,00a*] a(ikljkolrrulidir.

KULLAN IM  H AZIR LIKLAR !
1. Kilavuz tell konryucu kollden gkarmadan once, 20 ccTikbIr 

{innga kuilanarak kolii salinie doldunin ve kilavuz teHn en az 
30 saniye sdreyle hidrate olmasmi sa^layin.

2. Kilavuz tell koruyucu koilden dikkatle gikann.
3. Kilavuz tdde dolasma ya da herhangi bir hasar olrnadî mdan 

emln olmak 'gin kilavuz tell tyke incdeyln.
4. Kilawuzte!! katerere yerle}t!rmeden once, kilavuz telin 

kateter iglnde rahat hareket edebllmesl Igin kateter lumenin) 
salinte yikayin.

5. Istendigi takdirde, kilavuz telir distal koilt isienen l(  
yapilandi.miasina gdre dkkatfi bir ̂ klldekigfmlendirllebilfr. 
Hafifge blglmlendirrre, kitawiz td  ucunun esneklljinl 
artirablllr

KULLANMATALlMATLARI
1. Kilavuz td i katetere ve irtroduser kilifina yerfefilriricen. 

en pmkslmal biricf me yerinden en az 5 santlrretre kilavuz 
tel gikti§indan emln olun. Bu, kilavuz telin kateterin Igfne 
kayrrusiru onleyecekrtr. Xateter/kilivuz tel dozeninln giziml 
fgln^ektlVe bakin.

2. Kateterin bellr i bir damara sdektlf {eki-de yerlejtWIroeslne 
yardima olmak Ifin, Bed degrullerlctiiiriren blavuz td'n 
proksimal uc jn t hafifge dbndOrCn.

3. Kullammlar arasinda.kiiavuz tell birsalln kabina koym 
veya ambalij koiilnl saline doldurvn ve kullarumlar arasirda 
kilavuz tell de^ljtirin. Hemil berle silmekfen kaginn; bezden 
gelen partIkUler kilavuz telin yQzeyfne yapi^btlir.

Ilustracja 1; Zalecana konfiguraeja S ek il1 :6n e rilcn  Duzen
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Hydrofil ledesonde
fORSIKTIG
fiderale lo w  (USA) tllliter bare at done utstyrpt bojkn avlog« 
eiier merorcrefnlege.

Dtrrt u3tyivi ikal bare brjkei r> leger twn bar god 1()(плй1р 
III angiograhske prosed^; og perlnrtane, radfologttkr 
Kigrepsprosedyrer

(1) ftedl, bydrofil ledMcnde med vrtdi'fig^r bet «9 
ledtsondelflrroduKr.

BESKRIVELSE
Den hydrodle iednonden er avnatfrht У 11 med en renigenteit 
dittiispiral av pladna. ledttanden har«i bydroriti belegg pJ den 
dIstale delen.

Рогел hydrofiltedesondevomer merVct somen 
•ufvtlu llr^gsleitsondo, er den pro'utmale deten belagt med 
polytetrafluoreien (PT^). iJivelcstIngsiedesenden foreikler 
uTwIulingen av ёл inngrrpienbet med enamcn, rnensltdewndens 
posb)on I atutomlen opprenhnidf s.

Den uerile pungen In nebolder m  «ndningsenhct for i  bidra 
I b.ii'.dterlngen n  ledesondenog cn kdesondrir.troduter 
for 1 g)ore Inntirtngrn av ltdesoncen I katetemaver 09/eller 
hemosuvevtntllen letteri.

BRUKSINDIKASJONER
Den hydrofiie ledeonden er indben (or gerered micuLer bnjk 
(or i  ЫОга I den selektbt plaivcringen av btetre l dcrv peiKere 
mkulaturen, ifinvoilsvaskularuren eg cerebralvavk jiauiren under 
diagnovtiskeog/elle* terapeutbke pmsedyrer

KONTRAINDIKASJONER
• Denhydro№iedeMndenerllh(eirdjsenforbrui;i 

vonmaikar.

ADVARSLER
Dette uttyret et kun beregnet p i engangsbuk. Kasser 
produaet efler brjk. Strukiureii integritet 09/eliet funksjon 
kan Ы1 svekket av gjenbojk dier rertiing.

• AldrI far fremellet гтткк ut ledesonden mot тосгагмЗ for 
irvaken tU moUianden er favbUct ved hjHp av Huarovkopl. 
Ikke brsok i  fjeme ledetonden uten i  obververe vpKverts 
pitilgende гецюп!

FORHOLDSREGLER
Undervok ledevcndeo ag emballasjen naye far brvk h r i 
bekrefte at de Ikke hat b'ltt Uadet jftder tnnipori Skal Ikke 
brakes hvb ooten er iprvet eller uadd.

• KryttoDefleceMndenforoyeffadlskeufegelmeiJlgWer, 
baynlnger eller kneldi. Enhver vkade p i ledesonden kar« 
mirske anskede ytelsesegemkaper. Unngi i  utsette 
ledenondens belegg for desiriAserIngs'nidlersemf.eki. 
alkoha>er. Droe kan fare Ttlat beleggrt deles opp I lag.
Del hydrofile betegget pJ tednonden er en etstremi glatt 
overflare tiir deter kerrekt hyd^rt Mse bervsiktsmessig 
hydrering vec i  ta hele ledesonden Ы1 vit I mintt 30 
sekjnder far biuk.

• Hverken ledeundeinm^asewi vridnlngstnhetener 
beregnet p i i  g i Inn i kroppen,
Hindlerledeuinden medvridningsenbeteo ved ledesondcni 
proksimale rnde for i  fprbir.dte skade p i ledewndens 
belegg.

OPPBEVARING
lltstyret skal oppbevares tart meliom 11} pg 32 *C

MULIGEKOMPLIKASJONER
Presedyrer som krevcr perkutan katclerir.nfartrg, skal ikke forsakes 
utfart av leger som ikke er k|ent med de mu ige komplikasjonene 
som kan oppsti under og etter prosedyren.

Mu îge larrplikasjoner Inkludere'. rnen er Ikke begrensrt til;

• G)ennombullmgav kar eller • Danrielse av
arfertevegg trombus
• Kematon p i punklertngssted • Anglospasroe
• Infeisjon •Iskemi

KOMPATIBILITET
Ledesonder. er korrpatlbel med andre hjelpcprodukttr bnrkt) 
hcravaskulcre prosedyrer. Etbvert mUTckareter I «over-the-wlre*- 
sell som brukes med ledesonden, skal ha mlnst 0.1 rnmklarlng 
mellorn katererlumenet og ledesorsdcn.

KLARGJ0RINGFORBRUK
1. brut en 20 ml sprtyte for i  fylie spiralen rrsed sjitlasnirg, og 

la ledesortden hydrerei mlnst 30 sekunderfar ledesortden 
(jemes fra den beskyneode sptralen,

2. P)em ledesonden lorsJktig fra den beskyttende spir^en.

3. konttoller ledesonden naye for i  pise at den ikke er knekt 
eller skaddpJ annet vis.

4. Spy] kattterlumenen med sali'asnbg far ltdesottden fares 
InnI kateteretfprjnppnijevr bevegellghetav ledesonden 
Irnelkareteret.

5. Hvtsdet er anskelig, kan ledesondens disUle spiral formes 
fprtiktigi enskei splsskoni^gurasJon.ForsIktlg forrring Vats 
eke fekslbllKeten I ledesondens splss.

BRUKSANVISNING
1. Pise at mi.ist5 on av ledesonden stikkrr ut av d tt mest 

prokslmile navel n ir Irrfesondeti fares inn I kiieteret og 
introdusersliren. Drtte hindttr ledesonden I is k il ned inns 
kaieten’t. ^  llgiir 1 for i  finne er iRustrasjon av bteter-/ 
Nesandecppsett.

2. Roter ledesondens proksimale endt forsIkOg rnens den fares 
fremover. Dene hjelper med den sdektive plasseringen av 
kareteretietbestemt kar.

3. Plasstr iedesondrntet far med ultiasning, eller fyil 
brpaknlngsspitilen med salllasningog erstatt ledesonden 
meilom hvrr bruk. Unngi itarke med fukrige kluter da 
partlkler fra iduten kan fesie seg til ledesondens overflate.

HydroHlny vodiaci drot
UPOZORNENIE
Federilne tJkony USA povofujt) poufivaf rota lanadenie :en lekiroro 
aiebopoddozorcTiltkira.
Tleto nistroje mdhi peuffvat iba vv^olenf a kvallfikovanf lekan 
s edidadnymiznalosnrri angiografte a petloitinnydt intervenfnych 
rddiologtdych Tikrokov.

OBSAH
M en (1) sterling hydrpfilny vodlad drdt s kiOtla(itr>za>tadenim 
a zavadufotn vodiaceho drotu.

OPI5
Hydrpfilny vod'ad drdt je vodiad didl 2 iterezovej orele s platlnovou 
dinilnou devkpu kontrastnou voA rOnigenovdmo ilarenlu. Vodlad 
drdi m i na distilne) fasti hydrofilnif роИак.
Pravimilna iasi’ hydrofilndho vodiarehc drom oanafendho ako 
vodlad d ri! Exchange m i povtakzpolytettafkidrety^dnu (PTfE). 
Vpdiad drM Exchange uim2f)u|e vymerujedodho iniervenfndho 
udadenia u  drohd bez zmeny polohy vorT aceho drdtu 
vanatemldej itruknire.
V sterflnorr puzdre )e piilc2ene knjtlace lartadenie, ktcrd 
2}edPodiriuie manipuUdu s vodiad-m d*dt9ma zavidzafom 
vcdUcehodrdoi a ;avedenle vodiaceho drdtu do rezbofovafa katdtra 
a henspstatkkdho scntilu.

INDIKACIENA POUZITIE
HydroRIny vod'ad drdi je indikovary na vfeobecnd <ntrava>)ajiine 
poufttle na zjednodulenie selekTrvneha umiednenia katdtmv do 
perif^mej, viscera Inej a rerebrilnej vaskulaniry prt diagnodkirych 
a terapeuticVycfi zakrokoch.

k o n t r a in d ix Acie
• Hydrotllny vodlad drdt nle je Indikavany ra poufirie 

vkoronimych devach.

VAROVANIE
• lotc zartacenlcje urfendlen na }еб''о^э2з^ё pcuBtle. Po 

pojfttlvyrobok zlikvidujie.Vpr(padeo|ukovindho роиЗШа 
alebo Qstenla sa rodk poruHt'ltnjktuma IntegHia alebo 
hinkfnosi'.

• Vodlad drdi nikdy nezasuvajtr ant r^evyt'ahujteproii 
odponj, kymsa prfdna neztstifluoroskopldry. Nepok îafte 
sa pohybovat’vodladm drdtom bez pozorovania vysirdne} 
reakdr hrorv.

be z p eCn o s t n E o p a t r e n ia
•  PredpouAfmpozemeprezntevodladdrdubalenie

a skantroii'Jte. f) nedoSo к pofkodeniu pofas prepravy. 
Nepoufivafte, ak je puzdro poikcdeni alebo otvorend.

• Skontrokjle. 0 sa na povrchu vodiaceho drdm nevyskytujU 
nerovflomemosTl,9nlejeobnutyalebozamotany Kafdd 
poSkodenIe vodiaceho dr6n mdie znlilfpoiadovard 
vykonnestnd vlastnosti. Zabridu vystavenlu povlaku 
vodiaceho drdtu dezirfekfnym dnietim, akoje alkohoL M62e 
lovtesrkdelamlnictl povlaka

• Povrch hydroNneho povlaku naviazandho na vodiad drdt je 
pe sprivnej hydratirl) mimorlarine clzky. Sprivna hydmrida 
u  za ruff navihfenim cei^ho vodticeho dritu pred роиШ т 
Mjn‘ene)rsa30sek0nil

• Zavidzaf vodiaceho d r i t i  a ri kn/tlace zariadenie nle su 
utfend na zavedemedotsla.

• SvodiadmdrilommanipijhjjiepemocoukrJUacelio 
zariadenia na orminiilnom kond vuSaceho drbiu. aby sa 
zabrinIJo polkodenlu povlaku vodiaceho drbtu.

SKLADOVANIE
rate zariadenie sa sUaduje vsuchu a pn teplote medzl IQ *( (SO* Г)
а32Ч{90*Рг

m o z n E k o m p l ik Acie
Zikroky vytadujuce peikutinne zavedenie katftra resmie vyksnivii’ 
lekir, iftory' nieje zeznimeny i  rro!nyml kompllkidaml. ktord sa 
md&j yysl^rsOf pofas alebo po zikioku.
Med/i сле>пё komglikicie patria, ekrem Inych, nasiediRucr

• Perforidastenyclevy aleboirtdde 'Vznlk uotim

• Hematdm V mlestevplchu •Vazospazmus
• Infekcli • Ischemia

KOMPATIBILITA
Vodiad drdtje kompallbilny s osta’ nyrnl pomdckami pouilvanyml 
prl intravaskulimych zikrokoch. Aksa s vodiadm drdtom pcwZfva 
mlkrckaidterzavidzany nad drotom, medzl IQmenom katdtn 
a vodiadm drdiom must byt cdstup najmene) 0.1 m n (Q,0Q4 pala).

PRiPRAVA HA POUZITIE
1. Pred vybraTfm vodlacehe drduz z odiranrsej devky napliMe 

devVufyztologidryinroztokompomeuHiStdekaftyobjemu 
20 id  a ponechajic vodiad drdt iiydratevat aspoil 30ieio)nd.

2. Opatrnevyberie vodiad drdtzndiranrsejdevky.

3. Dikladne skontrolujte vctdlad drit, aby sa zaiudle. 1e me |e 
zamotany an! iruk polkadeny.

4. Mzavedenfm vodactho drdtu do katetra pTeplichnlie 
lumen katdtra tyzSologickym roziokom, aby u  za be zpefilo 
hladkd posiivanle vodiaceho drdtu v katdtrl.

$. V prfpade poireby sa dtsriina ctevka vodiaceho drdiu 
mdh opittnevyTvarovat'pcidbpobdovar>ej konfiguride 
hroti Jemnevyrvarevatt'endleivyWlleirlbilliu hrooj 
vodiaceho drbiu.

POKYNYNA POUZiTIE
1. Prl zavadzarf vodiaceho drdtu do kardtra a puzdia zavidzafa 

musf aspoA 5 enn vodiaceho drdtu vyl^ievafz ptetimilneho 
rozbofovafa.Taktosa zabrinf sk/zRutiu vodiaceho drbiu 
dovnOtra katdrra, Zosta^nle kat^raa vedlacef-odritu 
jenaobr. 1.

2. Jeronym otifanlm proximilneho Vono vodiaceho drdtu prf 
postupe vpred sa ulbh^ selekthne unlest nenie katdrra do 
prfslufntj devy.

3. Medzl dvomi poufitlam' rlohe vodlad drdt do mlsky
t fyztologidryrn roztolum alebo do obalovej devky napirsenej 
tyzlologidrymrarTokcMn. Neutlerajteravihfenyiritkaninarri, 
najma nle tkanlnam!, He'd sa mdZu ргПерТna povrch 
vodiaceho d.*Mu.

F ig u r1 ;A n b e fa lto p p se tt Obrazok 1: Odporucane zostavenie
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F ir de ghidaj hidrofil
ATENTIE

(SUA] r^ r1c tlone j:i util на ret acntul dispezttiv de 
dtre uu  la Innnjc^lLinileunul medc 

Ac«t dSpciitiv tretiuie uilllMt r im a l de <aue 'nedW u te  posedJ 
ojno^lnieaprohjrwjate prtvind tehnka angki^taficJ ; i piotedurlle 
celnterveri^le radiob^KS percutanafe.

CONJINUT
Un (1) l r̂ d ; gtildaj hidrofil nerll <u dspoaitv de lersboart ;I 
di$po2ltlvd< iniroducere a ^rulul de ghidal.

DESCRIERE
R rjl degh:da) hidrofil Kteun fir de ghida) dirt p^H iraifldal)il ai 
bdblnJ distali radbopadi din platihl. FIrul de ghidaj este icoperlt cu 
urt ̂ la l hidrofil pe poi^lunea distall.

Peniru un lir de ghidaj hidrofil marai a  fit de ghlda|.detchimb*. 
pof l̂unea ptoalmalJ este aceperfil cu politetrafiuoretlleaj ( Р Ш  
RtjI de gh'<da; de sdilrrtb fadticeazi schirnbarei unuldispozrtiv 
Interventional cu aitui tn vrerne ce plstreazl pozi l̂a firulul de ghida] 
In zcnaanatorrikl.

InambiUjulsterflsemalafU un dlspezRludetonlona^pentrua 
ajuta la manevrarea fiitjlul de ghba| $1 un dispazitlvde introducere 
a ftnilui de ghidaj pemnj a ujura Inrrodtcerea firuW de ghidaj In 
racordul cateienjlul ̂ l/uu valva de hemostaal.

INDICAJIIDE UTILIZARE
Rrui de ghidaj hidrofil este India i pentru uiilizare Intravasojlai 
geiteral] pentru a ajuu U amptaurea seleclM a ateterebt In 
sasculadtatia pertferici, viscera Ij cerebralj In timpul prscedurllor 
diagnostice î/sau lerapeutice.

CONTRAINDICATII
f  irul de ghidaj hidrefi/ nt este Indkat pentru utilizare In 
vasele сотапаПепе.

AVERTISMENTE
• AcesT dispoztifv dest Inat erduslv pentnj u r id  utilizare, 

Aancajl produsuldupa utilizare. IntegriateastittcturaU 
}l/sau func|lona rea poate fi afectatJ prin reutlltzare sau 
oirSjare.

• Nu avanu ji }t nu scoatetl пкЫ лЗ un fir de ghida] dacA 
Inilmpinaji rezlstenji pAiiA cind cauza rezisten;el nu esie 
determinatl fluoroscopk. Mu 1пссгса{Ы mtjcati firul de 
ghidaj f3ta a urm<ri rispunsul vArfulul la atean} acjiune.

PRECAUTII
• Inainte de utilizare. examliaji oj aten|le firul de ghidaj 

у  ambalajul sAu pentru a verifia daci nu s*au produs 
deiedordri In tlmpuitransporulul. Mu utllUajl produsul daci 
ambalajul esfedeschis sau dcterbrac.

• Controla;l f ir j l  de ghidaj pentru a detecta otlce neregularirl^l 
alesuprafe|el. por^lunilndoite sau rdsuche. Orice deteriorate 
a fi^ lu lde  ghidaj poate reduce caraaerlsticlle defupcjionare 
dorite.fvlta(t eapurierea stratulu' evtcriprla agertl 
dezfnfectanjl cum arfi акосйГ.. Aceasta poate avea drept 
rezuhat deUmlnarea stratalji exterior.

• Stiatulexterbr hidrofil legar la find de ghidare este 0 

suprafaji a  un oracter hjbrlfiant extrem de pronunjat 
atund cAnd este hldrafat corKpuruAlor. Asigurap hidratarea 
corespunzAioarepermtjjrid b tre ^ lu t fir de ghidaj sA se 
umezeascA tlmp de cel pujln 30de seojide Iraintede 
utilizare.

• Mid dIspoziTivul deinrroducete al firutui de ghidaj, nld 
dlspozhlvul de torslonare ru  sjrtt destinate pAtninderii 
In core.

• Pentru a preveni deterbrarea nratulul exterior al firului de 
ghidaj, nanipuUjI firv! dc ghidaj felosind dispozithnjl de 
lorslonareU capittrl proximal at firulul de ghidaj.

DEPOZITARE
Acest dispozlttv trebuie dcpozltat 'л loc uscat mt re 10*C (5C*F) у 
3rC(90*F).

COMPLICAJIIPOSIBILE
Meddl nefainiliariza(l cu posibllele compUcaji ce ar putea surverti in 
rimpul procedurlisau dupA aceasta nu irebuie sA Incerce sA efecTuen 
piccedurl care rwcesltj inrroducerea percutanatA a caletereloi 
Compiicz^llk posiblle indud, dai nu sunt Omitate la urmAtoarele:

• Perforaiea perrtelui vasuluide sAnge • formarea de
saualaiterei trombus
• Hematomla loojldepunc;le 'Vaso^asm
• Infectle 'Ischemie

COMPATIBILITATE
Firul de ghidaj estecompabbi! cu atte produse auxlliare utilizatc In 
pжedurйe Irtravasnjla^. Orice tip de catevr introdcis pest;fiitil de 
ghidal uTlIlzat cu final de ghfdaj uebulesA aibl un spatiu liber de cel 
pu;in 0,1 mm (O.OOd Ind) Irtre Ьиткли! cateieiulul у  find de ghida).

PREGATIRI PENTRU UTILIZARE
Inainte de a scoate firul de gh'da) din boblna de prolec^le. 
umpleil boblna cu set fizbiogic folosind 0 serlngA de 20 cc $) 
permlteji finjiui de ghidaj sJ se hidratezetimp de cel pujtn 
30 de secunde.

2. Scoaiejl firul de ghidaj cu atenjie din boblna de protectie.

3. ContrclajI cu atenjie firul de ghida) pentru a vA asigura a  tsj 
este IncolActi sau deteriorat In alt tel

4. Inainte de Introducerea firukii de ghidaj in cateter, purja^i 
lumenut caieterulul cu ser fidologk pentru a aslguta 0 
deplasaieu>oarA a finskrl de ghidaj In uleter.

5. Da J  se doregte, boblna dtstatA a firulul de ghidaj poate 
fi modelati cu atenjie pentru a avea configurajla doriti a 
vJ.’fuM.Modebrea ujoari poate rnJriflexlbllrtateavSrfulul 
firulul de ghida;.

INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE
1. La Ini roducerea firulul de ghidaj in o ie ier у  teaca 

dispez](Miiji dclntroihjcere, avejl g riji In raport cu racordul 
proximal cel malaproplat sAexistecelpujin Scentlmetri
de fir de ghidaj. Acest lucnj va im p N ia  firul de gh' l̂a] ii 
alunece in Irterlorul cateterulul. Consul taji Figura 1 peis^ 
llusirarea corfiguratiel cateter/fir de ghidaj.

2. Pentniaajuta la ampiasareaseiealvA a cateterulul Intr-ur 
vas de sAnge anume, rotlji irjorcapJtuI proximal al firulul de 
ghidare pe mAsurA ce acesta s< deplaseazA Inainte.

3. Intre JtIlizAri, puneji firul de ghidaj inti-un vas cu ser 
fiziobgicsau umpleji boblna de protecjlecu ser fiziologic 
jl kilodJlji firul de ghidaj intre utlllzAil. Evltap yergerea cu 
cArpeumede. deoarece paitiailele din cArpA pot adera la 
suprafaja finjlutde ghidaj.

Figura T: Configuratia recomandatS

Български 
Указания за употреба

Хидрофилен телен водач
ВНИМАНИЕ
Федералките аакони (на САЩ) ограннчаыт употреОата на той 
изделие от или по указание на лекар.

Това изделие трябаа да се мзползва само от лекари сдобро 
разбйракеээангизграфскитеиперкутаннитеинтероенцнокални 
рентгенографски гроцедури.

СЪДЪРЖАНИЕ
(1) аернлен, хидрофипен телек водач с приспо&зблекие 

съг способноа за усучване и интродюсер за тсяен асдач

ОПИСАНИЕ
Хидрофилниггттелек водач лредстаеллва водач от неръждаома 
аомана сректгекоконтрастна. дистапна тирала от ппатика. 
Теленил водач има хкдрсфипно локрише на дисталкага чал  

За хидрофилен телен водач, оанаиен като телен водач 
„exchange* (Подмйна}, прока малнатэ чал е покрита с 
политетрафлуороетилен (PTFE). Телекикт водач Exchange 
(Под.мяна) угеогсва подмяната на едче нитервениионално 
приспособление с друге, поддържа;1ки същсто положение на 
теленил вэлач в анашмичните аруктури.

В аерилна торбичка е включено прислособпение сьс способност 
за усукване, което подагр за манипулирането с теления водач 
и интродюсера за телен еодэч, за да упесни въвежданетс на 
теленив водач в накрайнмка на иатегъра и/или хемсстатичкатз 
клала.

ПОКАЗАНИЯ ЗА ПРИЛОЖЕНИЕ
Хидрофилиилттелен водач е предназначен за o f^a  
имграваскуларн] употреба, за да пемошеза селеюивното 
лостзвл не на катетри а перифернатэ, висиералиата и мозззчиата 
сьдойи (маеми по креме на днааоанчни иУили тсрапектични 
проиедури.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Хидрофилният телен водач е предназначен за упогреба в 

коронарнитесъдове.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Това упробаво е предназначено сагио за еднократна 

упогреба. Изхвърлетепродуюз след употреба. 
Структурната иялоа и/или функция може да се иаруши 
чрез повторна употреба или почиаване.

• Никога не придбижмйте напред и не изтегляйте тегення 
водач срещусълротнапенне, докато причичага за 
лпрстммекието не се определи чрез флуороскопия.
Не се snuTuiATe да движите теления врдач без да 
наблюла вате лсшучавашиясе отговор на вьрха.

ПРЕДПАЗНИМЕРКИ
• Преди изнопзване прегледакте внимателно теления 

водач U олаковката му, за да се уверите, че нее 
наегьпипа повреда повременатранслортиране. Не 
нзползваДте.ано торбнчкага е отворена или ловредека.

• Проверете теления водач за всяканм нелравкпки 
форми, пречупвания или извивки по повърхноспа. 
Всякаква повреда на теления водач може да влоши 
желаните работни характеристики. Избвгвайте 
екслозииия ка покритието на теления водач на 
дезинфекциончи средава, като например алкохол.
Това може да доведе до нарушаване на иелостта на 
лок^тието,

« Хидрофипното пэкритие. свързанс с теления водач.е 
изключително тадча н сшаана погьрхноо, когато бчде 
правилно x u z^  тиране. Ocurypete правил на хидратаиия
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като оаавите целия т е ш  водач да се каапзжни за 
най-малхо ЗОсекунди предн угогреба.

• Нитаннтрадюсерътзателенводач.нито 
п;жспо(обленА1ето сы  способноа за усукване, о  
предназначекида прокикватвтялето.

• За да предотвратите повреда на покритието на теления 
водач работетестспения водам катоизлолзвате 
прноюсо&пението съе способноа за усукване в 
прокоАмагния краЯ на теления водач.

СЪХРАНЕНИЕ
Това изделиетрябва да се гьхранява на сухо мяао между 10*С 
(50*Яи32Ч(9С*П.

ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Нетряби да се правят опкти за процедури, изысхващи 
леркутанно вУгвеждане на категьр, от лекари, незапезнатм г 
в^зможните услокпкния, конто могат да насгьпят по време и 
спедпроцедурата.
В'ьзможките усложнения вкпочват, но не се ограничават до 
спещнйте:

• Перфорация на съд или артериапна • Образува не на
аена тромб
■ Хематом на пункционного ияао • Базоспазъм
• инфекция -Наемия

СЪВМЕСТИМОСТ
Теленият водаче съвместим сдруги сгомагатепни продуш, 
излолзвани в имтравасхупарни процедури. Всел1 михро гсэтегьр 
от вид „ovec'the'wire'*. използван с теления водач. трябва да 
има найчиалко 0.1 mm (0,004 инча] свободно проггранство 
между лумека на катетъра и теления водач.

ПОДГОТОВКА ЗА УПОТРЕБА
1. преди да извадитетепения водач от лредпааката 

стирала, изпелзвайте спринцовка 20сс,за да нагтъпмите 
елкралата сфизиолотчен разтвор и да дадете 
възгиожноа на теления водач да се хидратира за чай- 
малко 30 секундк.

2. Внимателно нзвадете теления водач ьтгредпазната 
спирала.

3. Провоете внимателно теления водач, за да се уверите, 
не той не е лрегьнат или по друг начин Г|Овредеч.

4. Преди да въведете теления водач в категъра, npouufire 
пумена на категьра (фи.тиопогичен разтвор, за да 
осигуритегладко лридвижване на теления водачвыре 
в категьра.

5. Ано желаете, дисталната спирала на теления водач мэя« 
внимателно да се оформи в желанзта конфитрация
на вьрха Внима'елкото оформяке може да ув&тнчи 
гъвкаввата на вьрха на теления водач.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1. Кэгато вьвеждате теления водач в катетзфа и 

аъвеждащотс дешг«, уверете се, че тетеннят водач 
се подава на най-малко 5 сантиметра извьн каЯ- 
пронсималния накрайнмк. Тева ще пази теления водач 
от изпггъзване навътрс в категьра. Вижте Фигура 1 за 
илпорация на конфигурациятз катетър/телен водач.

2. За помощ при селечтнвното по гтян е  на катгъра в 
конкретен съд, внимателно въртеге лрокамалния край 
ка теления водач с лридвижването му напред.

3. Междуизголзванняга, лостзвете теления водач в съд 
с физиологичен разтвор ш и каггьпнете олах9вз>чната 
спирала с физиологичен разтвор и подменяйте теления 
водач между излолзванията. Избягвайте табърсваие
С влажна кърла, п>й като чапици от ньрпага могат да 
погепнат по повърхносгтэ на теления водач.

Фигура 1: Препоръчителна конфигурация
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1. Наименование МИ
Проводник гидрофильный в различных вариантах исполнения.

2. Сведения о производителях МИ

2.1. Наименование (полное и, если имеется, сокращенное, фирменное).
Микро Терапьютикс, Инк. д/б/а ИВЗ Нейроваскуляр (Micro Therapeutics, Inc. Dba Ev3 
Neurovascular)

2.2. Адрес места нахождения.
9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA

2.3. Адрес места производства медицинского изделия.
Micro Therapeutics, Inc., DBA ev3 Neurovascular, 9775 Toledo Way, Irvine, CA 92618, USA.

3. Назначение МИ, установленное производителем
Предназначены для внутрисосудистого использования при селективном проведении 
катетеров в сосуды головного мозга, висцеральных и периферических органов во время 
диагностических и терапевтических процедур.

3.1. Условия применения МИ
Это изделие может применяться только медицинскими работниками или под их 
руководством.
Это устройство должны применять только врачи, в полной мере ознакомленные с 
процедурами ангиографии и чрескожными хирургическими процедурами под 
рентгенологическим контролем.
Процедуры, требующие чрескожного введения катетера, должны проводить только врачи, 
ознакомленные с возможными осложнениями, которые могут возникнуть во время 
процедуры либо после нее.
Оборудование предназначено для индивидуального применения в специализированных 
помещениях лечебных или лечебно-профилактических учреждениях.

4. Классификация МИ
1)____________ Класс риска_____________________________3__________________
2) Инвазивность инвазивное МИ.

3) Контакт с организмом человека МИ, кратковременно контактирующее с 
циркулирующей кровью

5. Техническое описание МИ

5.1. Конструкция и схематическое изображение
Ссрлисвгша



Рисунок 1. Общая схема изделия 

5.2. Фотография или изображение

5.3. Состав и варианты исполнения МИ.



II. Проводник гидрофильный SilverSpeed, в комплектации
1. Проводник SilverSpeed, типоразмерный ряд:
- диаметр дистальной части, мм; 0,25; 0,36; 0,41
- длина проводника, см; 175, 200
2. Интродьюсер
3. Поворотное устройство

III. Проводник гидрофильный X-Pedion, в комплектации
1. Проводник X-Pedion, типоразмерный ряд:
- диаметр дистальной части, мм: 0,25; 0,36
2. Интродьюсер
3. Поворотное устройство

IV. Проводник гидрофильный X-Celerator, в комплектации
1. Проводник X-Celerator, типоразмерный ряд:
- диаметр дистальной части, мм: 0,25; 0,36
- длина проводника, см: 300; 350
2. Интродьюсер
3. Поворотное устройство

6. Основные характеристики и параметры МИ 

6.1. Нормированные технические характеристики
Mirage

Номер модели 103-0608

Диаметр дистальной части 0,20 ± 0,05 мм

Диаметр проксимальной части 0,30 ± 0,05 мм

Длина проводника 200 ± 5 см

Длина дистальной части 10,0 ± 0,3 см

Длина проксимальной части 30,0 ± 2,5 см

Длина напайки 0,51 т- 1,39 мм

Расстояние между напайками 3,0 ± 0,3 см

Количество напаек 3

Макс, наружный диаметр дистальной части 
(с покрытием) 0,22 мм

SilverSpeed ■ ‘ -"

Номер модели 103-0601-200 103-0602-175 103-0602-200 103-0603-200

Диаметр
дистальной части 0,25 ± 0,05 мм 0,36 ± 0,05 мм 0,36 ± 0,05 мм 0,41 ± 0,05 мм

Диаметр >• 
проксимальной

0,25 ± 0,05 мм 0,36 ± 0,05 мм 0,36 ± 0,05 мм 0,41 ± 0,05 мм



части

Длина
проводника 200 ± 5 см 175 ± 5 см 200 ± 5 см 200 ± 5 см

Длина
дистальной части 10,0 i  0,3 см 20,0 ± 0,3 см 20,0 ± 0,3 см 20,0 ± 0,3 см

Длина
проксимальной
части

30,0 ± 2,5 см 30,0 ± 2,5 см 30,0 ± 2,5 см 30,0 ± 2,5 см

Длина напайки 0,51 -ь 1,39 мм 0,51 -ь 1,39 мм 0,51 -ь 1,39 мм 0,51 1,39 мм

Расстояние 
между напайками 3,0 ± 0,3 см 3,0 ± 0,3 см 3,0 ± 0,3 см 3,0 ± 0,3 см

Количество
напаек 3 3 3 3

Макс, наружный 
диаметр
дистальной части 
(с покрытием)

0,27 мм 0,39 мм 0,39 мм 0,44 мм

f X-celerator * ““
Номер модели 103-0601-300 103-0601-350 103-0602-300 103-0602-350

Диаметр
дистальной части 0,25 ± 0,05 мм 0,25 ± 0,05 мм 0,36 ± 0,05 мм 0,36 ± 0,05 мм

Диаметр
проксимальной
части

0,25 ± 0,05 мм 0,25 ± 0,05 мм 0,36 ± 0,05 мм 0,36 ± 0,05 мм

Длина
проводника 300 ± 5 см 350 i  5 см 300 ± 5 см 350 ± 5 см

Длина
дистальной части 10,0 ± 0,3 см 10,0 ± 0,3 см 20,0 ± 0,3 см 20,0 ± 0,3 см

Длина
проксимальной
части

208 ± 1 см 258 ± 1 см 208 ± 1 см 258 ± 1 см

Длина напайки 0,51 ^ 1,39 мм 0,51 -ь 1,39 мм 0,51 -ь 1,39 мм 0,51 ^ 1,39 мм

Расстояние 
между напайками 3,0 ± 0,3 см 3,0 ± 0,3 см 3,0 ± 0,3 см 3,0 ± 0,3 см

Количество
напаек

_____________ ■>.
3 3 3 3



Макс, наружный 
диаметр
дистальной части 
(с покрытием)

0,27 мм 0,27 мм

Интродьюсер:
Наружный диаметр 0,91 мм 
Внутренний диаметр 0,58 мм 
Эффективная длина 107,9 мм

0,39 мм 0,39 мм

X-pedion

Номер модели 103-0605-200 203-0602-200

Диаметр дистальной части 0,25 ± 0,05 мм 0,36 ± 0,05 мм

Диаметр проксимальной 
части 0,30 ± 0,05 мм 0,36 ± 0,05 мм

Длина проводника 200 ± 5 см 200 ± 5 см

Длина дистальной части 10,0 ± 0,3 см 20,0 ± 0,3 см

Длина проксимальной части 30,0 ± 2,5 см 30,0 ± 2,5 см

Длина напайки 0,51 + 1,39 мм 0,51 + 1,39 мм

Расстояние между 
напайками 3,0 ± 0,3 см 3,0 ± 0,3 см

Количество напаек 3 3

Макс, наружный диаметр 
дистальной части (с 
покрытием)

0,27 мм 0,39 мм

Вариант
исполнения

Масса, г

Проводи
ик

Защитная
спираль

Интрод
ыосер

Вращающее
устройство

Полная
герметичная
упаковка

Общая 
масса с 
упаковкой

Mirage 1.03 15.4 0.85 1.91 36.6 128.9
SilverSpeed 0.71-1.90 15.4-16.1 0.85 1.91 36.6-37.2 127.3-132.2
X-celerator 0.97-2.33 22.5-24.7 0.85 3.22 46.7-50.6 137.7-141.4
X-pedion 1.05-1.48 15.5-15.6 0.85 1.91 36.9 127.4-127.6



6.2. Материалы, из которых изгоювлено медицинское изделие или его основные 
части, биосовместимость.
Гидрофильные проводники поставляются стерильными в упаковке из материала тайвек и 
полиэтилена низкой плотности (LDPE); они представляют собой контактирующие с 
кровью изделия для одноразового применения с ограниченной продолжительностью 
контакта. Биосовместимость данных изделий была подтверждена в испытаниях, 
выполненных в соответствии с требованиями стандарта ISO 10993-1.

Наименование
изделия:

Материал Контакт с
организмом
человека

1. Проводник Mirage, 1) Струна- Кратковременный
входящий в комплект проводник - контакт с кровью
Проводник нержавеющая сталь пациента
гидрофильный Mirage; марки 302
Проводник SilverSpeed, ((С(0.15%), Сг(17-
типораз.мерный ряд: 19%), Fe(71.5%),
- диаметр дистальной Мп(2%), Ni( 8-10%),
части, мм: 0,25; 0,36; Р(0.04%), S(0.03%),
0,41 Si(l%)),
- длина проводника, см: 2) Припой -
175, 200, входящий в сплав Sn95Ag5:
комплект проводник олово -  95 %,
гидрофильный серебро -  5 %,
SilverSpeed; Проводник 3) Спираль,
X-Pedion, оплетающая
типоразмерный ряд: дистальный конец
- диаметр дистальной струны-
части, мм: 0,25; 0,36, проводника -  сплав
входящий в комплект Pt92W8: платина-
Проводник 92 %, вольфра.м -  8
гидрофильный X- %,
Pedion; Проводник 4) Полимерная
X-Celerator оболочка -
типоразмерный ряд: полиуретан,
- диаметр дистальной легированный
части, мм: 0,25; 0,36 вольфрамом Estane
- длина проводника, см: 88А,
300; 350, входящий в 5) Покрытие
комплект Проводник гидрофильное -
гидрофильный X- 75%
Celerator. Политетрафторэтил 

ен TE5373A-N, 25% 
краситель Whitford 
Xylan 8110/F1081 
Bluebird

Вид стерилизации

Стерилизация
этиленоксидом



i 2. Поворотное 
устройство, входящий в 
комплект Проводник 
гидрофильный Mirage, 
Проводник 
гидрофильный 
SilverSpeed, Проводник 
гидрофильный X- 
Pedion, Проводник 
гидрофильный X- 
Celerator.

Полипропилен
PN80362

Опосредованный 
контакт с кровью 
пациента через 
проводник

Стерилизация
этиленоксидом

3. Интродьюсер, 
входящий в комплект 
Проводник
гидрофильный Mirage, 
Проводник 
гидрофильный 
SilverSpeed, Проводник 
гидрофильный X- 
Pedion, Проводник 
гидрофильный X- 
Celerator.

Нержавеющая сталь 
марки 304((Fe 
(69,85%), С(0,08%), 
Сг(19%), Ni (10%), 
Мп (1%), Р(0,045% 
), S(0,03)), стирол- 
акрилатный 
сополимер Luran S 
75 7G

Опосредованный 
контакт с кровью 
пациента через 
проводник

Стерилизация
этиленоксидом

6.3. Срок годности
Срок годности проводников, включая упаковку, составляет 3 года.

7. Условия II правила эксплуатации

7.1. Требования к монтажу и установке
Изделие поставляется в собранном виде. Дополнительная сборки и установка не 
требуется.

Сведения об упаковке.
Упаковка перечисленных изделий аналогична упаковке других хорошо известных 
сердечно-сосудистых проводников. Проводник помещен в спиральную кассету и 
удерживается зажимом, прикрепленным к кассете. Спиральная кассета обеспечивает 
защиту проводника при транспортировке. Все проводники упакованы и стерилизованы 
вместе с иглой-интродьюсером и поворотным устройством.
Во всех случаях игла-интродьюсер находится в небольшом пакете из материала тайвек, 
который вложен в основной упаковочный чехол вместе с проводником, помещенным в 
спиральную кассету, и прикрепленным поворотным устройством.
Маркированный упаковочный чехол запечатывается и вместе с инструкцией по 
применению помещается в картонную коробку с маркировкой.
Упаковка
Компонент Все проводники
Картонная коробка 60093 Сплошной беленый сульфатный картон
Наклейка для запечатывания 
картонной коробки 15000-860 Белая глянцевая бумага с упаковочной пленкой

Пакет 60045 Тайвек, полиэфир/полиэтилен низкой плотности 
(LDPE)

Спиральная кассета 60023 Полиэтилен высокой плотности (НОРЕ)



Рисунок 7. Полная герметичная упаковка.

Рисунок 8. Транспортная упаковка.



7.2. Условия эксплуатации МИ
Требования к окружающей среде во время эксплуатации
Температура воздуха, °С 10...32

Влажность воздуха, (относительная), без образования конденсата 30...85 %

Атмосферное давление, гПа 700... 1060

8. Условия транспортировки и хранения
Транспортировать изделие следует транспортом всех видов в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозок, действующими на транспорте данного 
вида.

Требования к окружающей среде при транспортировке и xpanettHH ”j?|¥r^' ®
Температура воздуха, °С 10...32

Влажность воздуха, (относительная), без образования конденсата Не более 85 %

Атмосферное давление, гПа 700...1060

9. Гарантийные обязате^тьства
Производитель гарантирует соответствие качества медицинского изделия при соблюдении 
требований к транспортированию, хранению и применению изделия.

10. Порядок осуществления утилизации и уничтожения МИ
При утилизации МИ, требуется обеспечить обязательное выполнение всех необходимых 
процедур в соответствии с местными применимыми законами и нормативными 
положениями. Класс опасности отходов Б согласно СапПиН 2.1.7.2790-10.
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